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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2019/2073 A CONSILIULUI
din 5 decembrie 2019

privind incheierea Acordului dintre Statele Unite ale Americii si Uniunea Europeani privind alocarea

citre Statele Unite a unei parti a contingentului tarifar pentru carne de viti de calitate superioari

mentionat in Memorandumul de intelegere revizuit referitor la importul de carne de vitd provenitd

de la animale netratate cu anumiti hormoni de stimulare a cresterii si la taxele majorate aplicate de
Statele Unite anumitor produse din Uniunea Europeand (2014)

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207 alineatul (4) primul paragraf,
coroborat cu articolul 218 alineatul (6) al doilea paragraf litera (a) punctul (v),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand in vedere aprobarea Parlamentului European ('),
intrucat:

(1) In conformitate cu Decizia (UE) 2019/1316 a Consiliului (3), Acordul dintre Statele Unite ale Americii si Uniunea
Europeand privind alocarea citre Statele Unite a unei pdrti a contingentului tarifar pentru carne de vitd de calitate
superioard mentionat in Memorandumul de intelegere revizuit referitor la importul de carne de vitd provenitd de la
animale netratate cu anumiti hormoni de stimulare a cresterii si la taxele majorate aplicate de Statele Unite anumitor
produse din Uniunea Europeand (2014) a fost semnat la 2 august 2019, sub rezerva incheierii sale la o datd
ulterioard.

(2)  Acordul ar trebui sa fie aprobat,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se aprobd, in numele Uniunii, Acordul dintre Statele Unite ale Americii si Uniunea Europeand privind alocarea citre Statele
Unite a unei parti a contingentului tarifar pentru carne de vitd de calitate superioard mentionat in Memorandumul de
intelegere revizuit referitor la importul de carne de vitd provenitd de la animale netratate cu anumiti hormoni de stimulare
a cresterii si la taxele majorate aplicate de Statele Unite anumitor produse din Uniunea Europeand (2014).

Textul acordului este atasat la prezenta decizie.

(") Aprobarea din 28 noiembrie 2019 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial).

(*) Decizia (UE) 2019/1316 a Consiliului din 15 julie 2019 privind semnarea, in numele Uniunii Europene, a Acordului dintre Statele
Unite ale Americii i Uniunea Europeana privind alocarea citre Statele Unite a unei parti a contingentului tarifar pentru carne de vitd
de calitate superioard mentionat in Memorandumul de intelegere revizuit referitor la importul de carne de vitd provenitd de la animale
netratate cu anumiti hormoni de stimulare a cresterii si la taxele majorate aplicate de Statele Unite anumitor produse din Uniunea
Europeand (2014) (JO L 205, 5.8.2019, p. 10).



L 316/2 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2019

Articolul 2

Pregedintele Consiliului efectueaza, in numele Uniunii, notificarea previzuti la articolul 6 alineatul (5) din acord ().

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 5 decembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. LINTILA

() Data intrarii in vigoare a acordului va fi publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene de citre Secretariatul General al Consiliului.
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TRADUCERE

ACORDUL

dintre Statele Unite ale Americii si Uniunea Europeand privind alocarea citre statele unite a unei
parti a contingentului tarifar pentru carne de vita de calitate superioar mentionat in memorandumul
de intelegere revizuit referitor la importul de carne de vitd provenitd de la animale netratate cu
anumiti hormoni de stimulare a cresterii si la taxele majorate aplicate de Statele Unite anumitor
produse din Uniunea Europeani (2014)

Statele Unite ale Americii si Uniunea Europeand, pdrti la Memorandumul de intelegere revizuit dintre Statele Unite ale
Americii si Uniunea Europeand referitor la importul de carne de vitd provenitd de la animale netratate cu anumiti hormoni
de stimulare a cresterii §i la taxele majorate aplicate de Statele Unite anumitor produse din Uniunea Europeand din
21 octombrie 2013 (denumit in continuare ,MoU din 2014”), au convenit urmatoarele:

Articolul 1
Obiective

Obiectivele prezentului acord sunt urmadtoarele:

1. alocarea citre Statele Unite a unei pdrti a contingentului tarifar autonom pentru carne de vitd de calitate superioar de
45 000 de tone greutate produs, mentionat la articolul II alineatele (4) si (5) si la articolul VI din MoU din 2014; si

2. completarea sau modificarea anumitor drepturi si obligatii ale partilor, mentionate la articolele III, IV, V, VII si VIII din
MoU din 2014.

Articolul 2

Alociri in cadrul contingentului

(1) Uniunea Europeand va aloca Statelor Unite 35000 de tone din cele 45000 de tone ale contingentului tarifar
mentionate la articolul 1. Cantitatea rdmasd, de 10 000 de tone, este pusd la dispozitia tuturor celorlalte tari. Alocirile sunt
introduse treptat pe parcursul unei perioade de sapte ani (denumitd in continuare ,perioada de punere in aplicare”), dupd
cum urmeaza:

Statele Unite Toate celelalte tari
Anul 1 18 500 de tone 26 500 de tone
Anul 2 23 000 de tone 22 000 de tone
Anul 3 25400 de tone 19 600 de tone
Anul 4 27 800 de tone 17 200 de tone
Anul 5 30 200 de tone 14 800 de tone
Anul 6 32 600 de tone 12 400 de tone
Anul 7 si anii urmitori 35000 de tone 10 000 de tone

(2)  Din motive de certitudine, obligatiile fundamentale previzute la articolul II alineatul (1) din MoU din 2014, inclusiv
nivelul tarifar aplicabil in cadrul contingentului de zero (0) la sutd, se aplicd partii contingentului tarifar alocate Statelor

Unite.

(3)  Volumul anual al contingentului tarifar este impdértit in mod egal in patru subperioade trimestriale. Anul
contingentar incepe la 1 iulie si se incheie la 30 iunie.
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Daci prezentul acord intrd in vigoare la o datd care nu este 1 julie, anul 1 al perioadei de punere in aplicare incepe in prima
zi a urmdtoarei subperioade a anului contingentar si dureazd patru subperioade consecutive (!). Eventualele cantitdti
neutilizate in subperioadele care precedd, in anul contingentar respectiv, prima zi a anului 1 se adaugd la cantitdtile
disponibile in prima subperioadd a anului 1 al perioadei de punere in aplicare. Aceste cantititi se adaugd la cantitatile
alocate Statelor Unite si tuturor celorlalte tiri, in mod proportional cu partile lor din volumul total al contingentului tarifar.

Articolul 3

Gestionarea contingentului

Partea contingentului tarifar pentru carne de vitd de calitate superioard alocatd Statelor Unite este gestionatd de Uniunea
Europeand pe baza principiului ,primul venit, primul servit”. Uniunea Europeani depune toate eforturile pentru a gestiona
partea din contingentul tarifar alocatd Statelor Unite intr-un mod care si permitd importatorilor si o utilizeze pe deplin.
Prezentul articol inlocuieste articolul IIl din MoU din 2014.

Articolul 4
Litigiul CE-Hormoni

(1)  Reprezentantul comercial al Statelor Unite incheie procedura initiatd in decembrie 2016, in temeiul sectiunii 306
litera (c) din Legea privind comertul din 1974, astfel cum a fost modificatd, cu hotdrarea de a nu relansa actiunea de
exercitare a autorizdrii din WT/DS26/21. Statele Unite publicd hotdrarea respectivi cel tirziu la data intrdrii in vigoare a
alocirii specifice pe tard a contingentului tarifar prevdzute pentru anul 1 la articolul 2.

(2)  Pe parcursul perioadei de punere in aplicare mentionate la articolul 2 alineatul (1), pe parcursul perioadei de
examinare mentionate la articolul 4 alineatul (3) si pdnd la momentul notificdrii unei solutii convenite, mentionate la
articolul 4 alineatul (3):

(a) partile nu cer instituirea unui grup special in temeiul articolului 21 alineatul (5) din Intelegerea privind regulile si
procedurile de solutionare a litigiilor din cadrul OMC (,MSL") in cauza ,CE — mdsurile referitoare la carne si produsele din
carne (hormoni)” (WT[DS26) (,CE-Hormoni”);

(b) Statele Unite nu suspendi aplicarea concesiilor tarifare acordate Uniunii Europene si a obligatiilor aferente autorizate de
Organul de solutionare a litigiilor al Organizatiei Mondiale a Comertului in cauza CE-Hormoni, Recurgerea de citre
Statele Unite la articolul 22 alineatul (7) din Intelegerea privind solutionarea litigiilor (WT/DS26/21).

(3)  Cel tarziu la zece (10) ani de la intrarea in vigoare a prezentului acord, Statele Unite si UE se intalnesc pentru a
examina functionarea contingentului tarifar, in scopul ajungerii de comun acord la o solutie care sd fie notificatd, la
sfarsitul examindrii, Organului de solutionare a litigiilor al OMC in conformitate cu articolul 3 alineatul (6) din MSL.
Examinarea trebuie finalizatd cel trziu la 11 ani de la intrarea in vigoare a prezentului acord. Aceastd dispozitie inlocuieste
articolul IV din MoU din 2014.

(4)  Daci, in termen de 11 ani de la intrarea in vigoare a prezentului acord, partile nu notifici de comun acord Organului
de solutionare a litigiilor al OMC o astfel de solutie convenitd, fiecare parte poate denunta acordul in conformitate cu
articolul 6 alineatul (1).

Articolul 5

Controale la fata locului

Comisia poate cere Guvernului Statelor Unite s autorizeze reprezentanti ai Comisiei care sd desfdsoare controale la fata
locului in Statele Unite, cu conditia ca respectivele controale la fata locului s se desfigoare pe o bazd nediscriminatorie in
ceea ce priveste alte tdri furnizoare. Controalele respective sunt desfdsurate impreund cu autoritdtile competente din Statele
Unite.

() Pentru mai multd claritate, dacd prezentul acord intrd in vigoare la inceputul subperioadei ,n” a unui an contingentar, volumul pentru
anul 1 este pus la dispozitie in patru subperioade consecutive, impartit in mod egal intre subperioadele respective, incepand cu
subperioada ,n" a respectivului an contingentar si termindnd cu subperioada ,n-1” a anului contingentar urmdtor. Volumele din anul 2
si din anii urmdtori sunt puse la dispozitie in patru subperioade consecutive, impdrtite in mod egal intre subperioadele respective,
incepand cu subperioada ,n” a anului contingentar urmator.
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Articolul 6

Retragere si efecte

(1)  Oricare dintre pdrti se poate retrage din prezentul acord trimitdnd o notificare in scris celeilalte parti. Prezentul acord
este denuntat la sase luni de la data primirii respectivei notificiri de citre cealaltd parte. Retragerea din prezentul acord nu
constituie o retragere din MoU din 2014 decit dacd partile declard in mod expres aceastd intentie.

(2)  Retragerea din MoU din 2014 in temeiul articolului V alineatul (4) din MoU din 2014 implicd retragerea din
prezentul acord. In perioada de sase luni care urmeaza datei trimiterii notificirii de retragere mentionate la articolul V
alineatul (4), partile respectd obligatiile fundamentale enumerate la articolul I din MoU din 2014.

(3)  Dacd Organului de solutionare a litigiilor al OMC nu {i este notificatd o solutie convenitd in temeiul articolului 4
alineatul (3), nicio dispozitie din prezentul acord nu este interpretatd ca o modificare a drepturilor sau obligatiilor vreunei
parti in temeiul MSL in ceea ce priveste CE-Hormoni.

(4)  Nicio dispozitie din prezentul acord nu este interpretatd ca acordand drepturi sau impunand obligatii asupra unor
persoane, altele decat cele constituite intre parti, si nici ca permitdnd invocarea directd a prezentului acord in fata
instantelor si in sistemele juridice interne ale partilor.

(5)  Prezentul acord intrd in vigoare in prima zi care urmeazd datei la care ambele parti si-au notificat reciproc finalizarea
procedurilor interne necesare pentru a se asigura respectarea obligatiilor partilor previzute la articolul 2 si la articolul 4
alineatul (1).

DREPT CARE, subsemnatii, pe deplin autorizati de autoritatile lor, au semnat prezentul acord.

ADOPTAT la Washington la doi august doud mii noudsprezece, in dublu exemplar, in limba englezd, care este textul
autentic al acordului.

Pentru Uniunea Europeand Pentru Statele Unite ale Americii
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/2074 AL COMISIEI
din 23 septembrie 2019

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce

priveste normele privind controalele oficiale specifice efectuate asupra transporturilor de anumite

animale si bunuri originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupi ce li s-a refuzat intrarea intr-
o tard tertd

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activititi oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a
normelor privind sdndtatea si bundstarea animalelor, sinitatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43|CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE)
nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului
(Regulamentul privind controalele oficiale) ('), in special articolul 77 alineatul (1) litera (h),

INTRUCAT:

(1)  In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625, Comisia trebuie si adopte norme privind efectuarea controalelor
oficiale specifice asupra transporturilor de animale si de bunuri mentionate la articolul 47 alineatul (1) literele (a),
(b) si (c) din regulamentul respectiv, originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupi ce li s-a refuzat intrarea
intr-o tard tertd.

(2)  Animalele si bunurile originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupi ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd
ar trebui sd facd obiectul unor controale documentare, al unor controale ale identitdtii si, dacd este necesar, al unor
controale fizice la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune, pentru a se asigura faptul ci acestea
indeplinesc cerintele previzute in legislatia Uniunii. In special, aceste controale ar trebui si asigure faptul ci
animalele se afld intr-o stare adecvatd pentru a fi transportate mai departe citre locul lor de destinatie si cd sunt
respectate cerintele in materie de bunistare a animalelor.

(3)  Articolul 15 din Directiva 97/78|CE a Consiliului () stabileste norme privind controalele veterinare care urmeaza si
fie efectuate in scopul autorizdrii reimportdrii loturilor de produse originare din Uniune care se reintorc in Uniune
dupd ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd. Regulamentul (UE) 2017/625 abrogd si inlocuieste Directiva
97/78|CE incepand cu data de 14 decembrie 2019.

(4)  Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sindtitii animalelor si a sindtdtii publice, cerintele stabilite la
articolul 15 din Directiva 97/78/CE ar trebui mentinute cu anumite adaptiri, ludnd in considerare experienta
dobanditd prin aplicarea ceringelor previzute la articolul respectiv, precum si noul cadru juridic stabilit prin
Regulamentul (UE) 2017/625.

(5)  In special, pentru a se asigura faptul c nu existd niciun risc de introducere si raspandire in Uniune a unor boli ale
animalelor sau a unor organisme ddunitoare plantelor, autorititile competente ale statelor membre ar trebui sd
asigure faptul cd transporturile originare din Uniune care se reintorc in Uniune indeplinesc cerintele necesare pentru
a putea fi reintroduse in Uniune, astfel cum se prevede in normele privind sindtatea animalelor, subprodusele de
origine animald sau sdndtatea plantelor, dupd caz.

() JOL95,7.42017,p. 1.
(*) Directiva 97/78|CE a Consiliului din 18 decembrie 1997 de stabilire a principiilor de bazd ale organizdrii controalelor veterinare
pentru produsele care provin din tdri terte si sunt introduse in Comunitate (JO L 24, 30.1.1998, p. 9).
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(6)  Transporturile de produse de origine animald §i de produse compuse originare din Uniune si care se intorc in Uniune
dupa ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd pot reprezenta un risc pentru sindtatea publicd. Pentru a se asigura
faptul cd transporturile in cauzd respectd normele privind alimentele i siguranta alimentelor, mentionate la
articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625, este oportun s se prevada obligatia autorititilor
competente de la punctele de control la frontierd de sosire in Uniune de a autoriza reintroducerea produselor de
origine animald enumerate in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2007 al Comisiei () si a produselor
compuse care fac obiectul unor controale sanitar-veterinare la punctele de control la frontierd in temeiul Deciziei
2007/275|CE a Comisiei (*), cu conditia ca produsele respective sd respecte cerinte specifice suplimentare.

(7)  Este necesar sd se asigure faptul cd transporturile de produse de origine animald si de produse compuse originare din
Uniune si care se intorc in Uniune dupd ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd sosesc la locul lor de destinatie. Prin
urmare, cerintele procedurale prevazute in Regulamentul delegat (UE) 2019/1666 al Comisiei () ar trebui sd se
aplice monitorizdrii transportarii si a sosirii transporturilor de bunuri, de la punctul de control la frontierd de sosire
in Uniune, pand la unitatea de la locul de destinatie.

(8)  Regulamentul (UE) 2017/625 se aplicd de la 14 decembrie 2019. Prin urmare, normele previzute in prezentul
regulament ar trebui sd se aplice, de asemenea, de la data respectivi,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament prevede norme pentru efectuarea de controale oficiale specifice la punctele de control la frontierd
asupra transporturilor de categorii de animale §i de bunuri mentionate la articolul 47 alineatul (1) literele (a), (b) si (c) din
Regulamentul (UE) 2017/625 originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupd ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd.

Articolul 2

Controale oficiale specifice efectuate asupra transporturilor de animale si de bunuri originare din Uniune si care
se intorc in Uniune dupi ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard tertd

(1)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune efectueazd controale documentare si
controale de identitate ale transporturilor de animale si de bunuri mentionate la articolul 47 alineatul (1) literele (a), (b) si (c)
din Regulamentul (UE) 2017/625 originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupd ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard
tertd.

(2)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune efectueazd controale fizice asupra
urmdtoarelor transporturi originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupa ce li s-a refuzat intrarea intr-o tard terta:

(a) transporturile de animale mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(b) transporturile de bunuri mentionate la articolul 47 alineatul (1) literele (b) si (c) din Regulamentul (UE)
2017/625, in cazul in care existd o suspiciune de neconformitate a acestor bunuri cu normele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, pentru a confirma sau a elimina suspiciunea respectiva.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2007 al Comisiei din 18 noiembrie 2019 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste listele de animale, produse de origine
animald, materiale germinative, subproduse de origine animali si produse derivate, precum si de fan si de paie care fac obiectul unor
controale oficiale la punctele de control la frontieri si de modificare a Deciziei 2007/275/CE (JO L 312, 3.12.2019, p. 1).

() Decizia 2007/275|CE a Comisiei din 17 aprilie 2007 privind listele de animale si produse care urmeaza si fie supuse controalelor la
punctele de control la frontierd in conformitate cu Directivele 91/496/CEE si 97/78/CE ale Consiliului JO L 116, 4.5.2007, p. 9).

() Regulamentul delegat (UE) 2019/1666 al Comisiei din din 24 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al
Parlamentului European si al Comisiei cu privire la conditiile de monitorizare a transportului si a sosirii transporturilor de anumite
mdrfuri de la punctul de control la sosirea la frontierd la unitatea de la locul de destinatie din Uniune (JO L 255, 4.10.2019, p. 1).
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(3)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune verifici conformitatea
transporturilor de animale si de bunuri cu urmitoarele ceringe:

(a) pentru animalele mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625 si pentru
materialele germinative mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/625,
cerintele de sindtate si de bundstare a animalelor, dupd caz, previzute in normele mentionate la articolul 1
alineatul (2) literele (d) si (f) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(b) pentru produsele de origine animald si produsele compuse mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2017/625:

(i) cerintele de sinitate a animalelor previzute in normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (d) din
Regulamentul (UE) 2017/625;

(ii) normele suplimentare prevazute la articolul 3 din prezentul regulament;

() pentru subprodusele de origine animald mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
2017/625 si pentru produsele derivate, cerintele prevdzute in normele mentionate la articolul 1 alineatul (2)
litera () din Regulamentul (UE) 2017/625;

(d) pentru plante, produse vegetale si alte obiecte mentionate la articolul 47 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
(UE) 2017/625, cerintele privind sinitatea plantelor previzute in normele mentionate la articolul 1 alineatul (2)
litera (g) din Regulamentul (UE) 2017/625.

(4)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune informeazi autoritatea competentd
de la locul de destinatie prin intermediul sistemului de gestionare a informatiilor pentru controalele oficiale (,IMSOC”)
mentionat la articolul 131 din Regulamentul (UE) 2017/625, cu privire la faptul cd transportul a fost autorizat sd intre in
Uniune, cu un loc de destinatie specificat, indicat in documentul sanitar comun de intrare (DSCI).

Articolul 3

Norme suplimentare privind controalele oficiale efectuate asupra transporturilor de produse de origine animali si
de produse compuse

(I)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune autorizeazd intrarea in Uniune a
urmdtoarelor transporturi de produse originare din Uniune si care se intorc in Uniune dupd ce li s-a refuzat intrarea intr-o
tard tertd, cu conditia ca acestea sd indeplineasci cerintele stabilite la alineatul (2):

(a) produsele de origine animald enumerate in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/2007;

(b) produsele compuse enumerate in capitolele 16-22 din anexa I la Decizia 2007/275/CE care fac obiectul
controalelor sanitar-veterinare la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune, in conformitate cu
articolul 4 din decizia respectiva.

(2)  Transporturile de produse mentionate la alineatul (1) trebuie s fie insotite de urmatoarele documente:

(a) certificatul oficial original emis de autoritatea competentd a statului membru din care sunt originare produsele
si din care au fost trimise cdtre o tard tertd (denumit in continuare ,statul membru de origine”) sau echivalentul
electronic al acestuia transmis prin IMSOC sau o copie certificatd a acestuia;

(b) declaratia oficiald a autoritatii competente sau a altor autoritati publice din tara tertd, in care si se indice motivul
pentru care s-a refuzat intrarea, locul si data descarcirii si ale reincircdrii in tara tertd, precum si confirmarea
faptului ca:

(i) transportul nu a facut obiectul niciunei alte manipulari decat descircarea, depozitarea si reincircarea;

(i) descdrcarea si reincarcarea produselor de origine animald si a produselor compuse au avut loc in conditii de
igiend, pentru a se evita contaminarea incrucisatd;

(i) produsele de origine animald si produsele compuse au fost depozitate in conditii de igiend si la temperatura
necesard pentru tipurile relevante de bunuri;

(¢c) declaratia autorititii competente de la locul de destinatie din Uniune ci este de acord sd primeasci transportul;
cu toate acestea, declaratia respectivd nu este necesard in cazul in care transportul se intoarce la unitatea de
origine a transportului care este situatd in acelasi stat membru ca si punctul de control la frontierd de sosire in
Uniune.
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(3)  Prin derogare de la alineatul (2) litera (a), in cazul in care nu este posibil sd se furnizeze documentele mentionate in
dispozitia respectivd, originea transportului poate fi autentificatd in alt mod, pe baza unor dovezi documentate prezentate
de operatorul responsabil cu transportul.

(4)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune poate acorda derogiri de la cerintele
stabilite la alineatul (2) litera (b) pentru transporturile sigilate, cu sigiliul original intact, cu conditia ca operatorul
responsabil cu transportul sd prezinte o declaratie in care sd precizeze motivul pentru care tara tertd a refuzat intrarea si si
confirme faptul ci transportul s-a derulat in conditii corespunzitoare pentru tipul relevant de produse de origine animald si
de produse compuse.

(5)  Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd de sosire in Uniune monitorizeazd transportarea si

sosirea la locul de destinatie a transportului, in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2019/1666, in cazul in care
autoritatea competentd de la locul de destinatie a emis declaratia mentionata la alineatul (2) litera (c).

Articolul 4
Intrare in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 14 decembrie 2019.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 septembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTUL (UE) 2019/2075 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2019

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1126/2008 de adoptare a anumitor standarde internationale
de contabilitate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste Standardele Internationale de Contabilitate 1, 8, 34, 37 si 38,
Standardele Internationale de Raportare Financiard 2, 3 si 6, Interpretirile 12, 19, 20 si 22 ale
Comitetului pentru interpretarea standardelor internationale de raportare financiard si
Interpretarea 32 a Comitetului permanent pentru interpretarea standardelor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 iulie 2002 privind
aplicarea standardelor internationale de contabilitate (), in special articolul 3 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Prin Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei (%) au fost adoptate anumite standarde internationale si
interpretari existente la 15 octombrie 2008.

(2)  La 29 martie 2018, Consiliul pentru Standarde Internationale de Contabilitate a emis modificiri ale referintelor la
cadrul general conceptual din Standardele Internationale de Raportare Financiard. Obiectivul modificarilor este
acela de a actualiza referintele existente la cadrele anterioare din mai multe standarde si interpretiri, inlocuindu-le
cu referinte la cadrul general conceptual revizuit.

(3)  Consultdrile cu Grupul Consultativ European pentru Raportare Financiard confirmd faptul c¢d modificirile aduse
Standardului International de Contabilitate (IAS) 1 Prezentarea situatiilor financiare, IAS 8 Politici contabile, modificdri
ale estimdrilor contabile si erori, IAS 34 Raportarea financiard interimard, IAS 37 Provizioane, datorii contingente si active
contingente si IAS 38 Imobilizdri necorporale, Standardului International de Raportare Financiard (IFRS) 2 Plata pe bazd
de actiuni, IFRS 3 Combindri de intreprinderi si IFRS 6 Explorarea si evaluarea resurselor minerale, Interpretdrii 12 a
Comitetului pentru interpretarea standardelor internationale de raportare financiard (IFRIC) Angajamente de
concesiune a serviciilor, IFRIC 19 Stingerea datoriilor financiare cu instrumente de capitaluri proprii, IFRIC 20 Costuri de
descopertd in etapa de productie a unei mine de suprafatd si IFRIC 22 Tranzactii valutare si contraprestatii in avans, precum si
Interpretirii 32 a Comitetului permanent pentru interpretarea standardelor (SIC) Imobilizdri necorporale — Costuri
asociate credrii de site-uri web indeplinesc criteriile pentru adoptare previzute la articolul 3 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1606/2002.

(4)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 ar trebui modificat in consecinta.

(5)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului de reglementare contabila,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) Standardul International de Contabilitate (IAS) 1 Prezentarea situatiilor financiare se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament;

() JOL 243,11.9.2002, p. 1.
(* Regulamentul (CE) nr. 1126/2008 al Comisiei din 3 noiembrie 2008 de adoptare a anumitor standarde internationale de contabilitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 320, 29.11.2008, p. 1).
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(b) 1AS 8 Politici contabile, modificari ale estimdrilor contabile i erori se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament;

(e)
-~

IAS 34 Raportarea financiard interimard se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

<

IAS 37 Provizioane, datorii contingente si active contingente se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

TAS 38 Imobilizdri necorporale se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

= o

Standardul International de Raportare Financiard IFRS 2 Plata pe bazd de actiuni se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament;

IFRS 3 Combindri de intreprinderi se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

&

IFRS 6 Explorarea si evaluarea resurselor minerale se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

,.\
=3
=

Interpretarea 12 a Comitetului pentru interpretarea standardelor internationale de raportare financiard (IFRIC 12)
Angajamente de concesiune a serviciilor se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

() IFRIC 19 Stingerea datoriilor financiare cu instrumente de capitaluri proprii se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament;

(k) IFRIC 20 Costuri de descopertd in etapa de productie a unei mine de suprafatd se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament;

(Iy IFRIC 22 Tranzactii valutare §i contraprestatii in avans se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament;

(m) Interpretarea 32 a Comitetului permanent pentru interpretarea standardelor (SIC-32) Imobilizdri necorporale — Costuri
asociate credrii de site-uri web se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Fiecare societate aplic modificdrile mentionate la articolul 1 cel tirziu de la data inceperii primului sdu exercitiu financiar
care debuteazd la 1 ianuarie 2020 sau ulterior acestei date.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA
Modificiri ale referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS

Modificdri ale standardelor IFRS

Modificiri ale
IFRS 2 Plata pe baza de actiuni

Se adaugd punctul 63E.

DATA INTRARII IN VIGOARE

63E Documentul Modificari ale referintelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat nota
de subsol la definitia unui instrument de capitaluri proprii din anexa A. O entitate trebuie sd aplice respectiva
modificare pentru perioadele anuale care incep la 1 ianuarie 2020 sau ulterior acestei date. Aplicarea anterior acestei
date este permisd dacid o entitate aplica in acelasi timp toate celelalte modificiri cuprinse in documentul Modificari ale
referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS. O entitate trebuie s aplice modificarea IFRS 2 retroactiv, sub
rezerva dispozitiilor tranzitorii de la punctele 53-59 din prezentul standard, in conformitate cu IAS 8 Politici
contabile, modificiri ale estimdrilor contabile si erori. Cu toate acestea, dacd o entitate stabileste cd aplicarea retroactivi ar
fi imposibild sau ar determina costuri sau eforturi nejustificate, aceasta trebuie si aplice modificarea IFRS 2 prin
trimitere la punctele 23-28, 50-53 si 54F din IAS 8.

[n anexa A, nota de subsol care face referire la definitia unui instrument de capitaluri proprii se modifica.

* Cadrul general conceptual de raportare financiard publicat in 2018 defineste o datorie ca fiind o obligatie curenta a entitatii de
a transfera, ca urmare a unor evenimente anterioare, o resursi economica.

Modificare a
IFRS 3 Combindri de intreprinderi

La punctul 11, se elimind nota de subsol care face referire la ,Cadrul general” i se adaugd o notd de subsol care face referire la
,Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor financiare”. Punctul 11 nu a fost modificat in alt mod, dar este inclus
pentru a facilita trimiterile.

Conditii pentru recunoastere

11. Pentru a indeplini conditiile pentru recunoastere ca parte a procesului de aplicare a metodei achizitiei, activele
identificabile dobandite i datoriile asumate trebuie sd corespundd definitiilor activelor si datoriilor din Cadrul general
pentru intocmirea §i prezentarea situatiilor financiare' la data achizitiei. De exemplu, costurile pe care entitatea
dobanditoare le preconizeazd, dar pe care nu este obligata sd le suporte in viitor pentru a-si pune in aplicare planul de
incetare a unei activititi din cadrul unei entitdti dobandite sau de incheiere a raporturilor de munci sau de relocare a
angajatilor unei entititi dobandite nu reprezintd datorii la data achizitiei. De aceea, entitatea dobanditoare nu
recunoaste aceste costuri ca parte a aplicarii metodei achizitiei. In schimb, entitatea dobanditoare recunoaste aceste
costuri in situatiile sale financiare ulterioare combindrii de intreprinderi conform altor IFRS-uri.

t  In sensul prezentului standard, entitdtile dobanditoare trebuie s aplice definitiile unui activ si ale unei datorii, precum
si indrumdrile din Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor financiare al IASC, adoptat de IASB in 2001, si
nu Cadrul general conceptual de raportare financiard publicat in 2018.

Modificiri ale
IFRS 6 Explorarea si evaluarea resurselor minerale

Se modificd punctul 10, se elimind nota de subsol care face referire la ,Cadrul general” de la punctul 10 si se adaugd punctul
26A.

Elemente de cost ale activelor de explorare si de evaluare

10. Cheltuielile legate de valorificarea resurselor minerale nu trebuie recunoscute ca active de explorare si de evaluare.
Cadrul general conceptual de raportare financiard si IAS 38 Imobilizdri necorporale oferd indrumdiri referitoare la
recunoasterea activelor care apar in urma valorificarii.
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DATA INTRARII IN VIGOARE

26A Documentul Modificari ale referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat
punctul 10. O entitate trebuie s aplice modificarea respectivd pentru perioadele anuale care incep la 1 ianuarie
2020 sau ulterior acestei date. Aplicarea anterior acestei date este permisd dacd o entitate aplicd in acelasi timp toate
celelalte modificdri cuprinse in documentul Modificari ale referinelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS. O
entitate trebuie si aplice modificarea IFRS 6 retroactiv, in conformitate cu IAS 8 Politici contabile, modificdri ale
estimdrilor contabile si erori. Cu toate acestea, daci o entitate stabileste cd aplicarea retroactiva ar fi imposibild sau ar
determina costuri sau eforturi nejustificate, aceasta trebuie si aplice modificarea IFRS 6 prin trimitere la punctele
23-28, 50-53 si 54F din [AS 8.

Modificiri ale
IAS 1 Prezentarea situatiilor financiare

Se modificd punctele 7, 15, 19-20, 23-24, 28 si 89 si se adaugd punctul 139S. Se elimind patru note de subsol — nota de
subsol care face referire la ,punctul 25” de la punctul 7; nota de subsol din a doua propozitie de la punctul 15; nota de
subsol de la punctul 28; nota de subsol care face referire la ,,Cadrul general” de la punctul 89.

DEFINITII

7. Urmdtorii termeni sunt folositi in prezentul standard cu intelesul specificat in continuare:

Semnificativ Omisiunile sau prezentirile eronate ale elementelor sunt semnificative daci ar putea, individual
sau impreund, sd influenteze deciziile economice luate de utilizatori pe baza situatiilor financiare. Pragul de
semnificatie depinde de mirimea si de natura omisiunii sau prezentirii eronate analizate in functie de
circumstantele existente. Mirimea sau natura elementului sau o combinatie a acestora ar putea constitui
factorul determinant.

Pentru a evalua dacd o omisiune sau o prezentare eronatd poate influenta deciziile economice ale utilizatorilor, fiind
astfel semnificativd, trebuie luate in considerare caracteristicile acelor utilizatori. Se presupune cd utilizatorii dispun
de cunostinte suficiente privind afacerile si activitdtile economice, precum si contabile si cd doresc sd studieze
informatiile cu atentia cuvenitd. Prin urmare, evaluarea trebuie s ia in considerare modul in care utilizatorii cu astfel
de caracteristici ar putea fi influentati in mod rezonabil in luarea deciziilor economice.

Prezentarea fideld si conformitatea cu IFRS-urile

15. Situatiile financiare trebuie si prezinte fidel pozitia financiard, performanta financiard si fluxurile de
trezorerie ale unei entititi. Prezentarea fideld impune reprezentarea exacti a efectelor tranzactiilor, a altor
evenimente si conditii, in conformitate cu definitiile si criteriile de recunoastere pentru active, datorii,
venituri si cheltuieli previzute in Cadrul general conceptual de raportare financiard (Cadrul general conceptual).
Se presupune ci aplicarea IFRS-urilor, cu prezentarea de informatii suplimentare, atunci cind este necesar,
are drept rezultat situatii financiare care realizeazi o prezentare fidela.

19. in cazurile extrem de rare in care conducerea ajunge la concluzia ci respectarea unei dispozitii dintr-un IFRS
ar induce atit de mult in eroare incit ar fi in contradictie cu obiectivul situatiilor financiare stabilit in Cadrul
general conceptual, entitatea trebuie si se abatd de la acea dispozitie in maniera prezentati la punctul 20 daci
cadrul relevant de reglementare impune acest lucru sau nu interzice o astfel de abatere.

20. Atunci cind o entitate se abate de la o dispozitie a unui IFRS in conformitate cu punctul 19, ea trebuie si
prezinte:

(a) concluzia conducerii ci situatiile financiare prezinti fidel pozitia financiard, performanta financiari si
fluxurile de trezorerie ale entitatii;
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(b) conformitatea cu IFRS-urile aplicabile, cu exceptia abaterii de la o anumiti dispozitie pentru realizarea
unei prezentiri fidele;

() titlul IFRS-ului de la care s-a abdtut entitatea, natura abaterii, inclusiv tratamentul pe care l-ar impune
IFRS-ul, motivul pentru care tratamentul respectiv ar induce atit de mult in eroare in circumstantele
respective incit ar intra in contradictie cu obiectivul situatiilor financiare stabilit in Cadrul general
conceptual, precum si tratamentul adoptat; si

(d) pentru fiecare perioadd prezentatd, impactul financiar al abaterii asupra fiecirui element din situatiile
financiare care ar fi fost raportat daci s-ar fi respectat dispozitia.

23. In situatiile extrem de rare cind conducerea ajunge la concluzia ci respectarea unei dispozitii dintr-un IFRS
ar induce atit de mult in eroare incit ar intra in contradictie cu obiectivul situatiilor financiare stabilit in
Cadrul general conceptual, dar cadrul de reglementare relevant interzice abaterea de la acea dispozitie,
entitatea trebuie s3 incerce pe cit posibil si reducd aspectele conformititii care sunt percepute ca inducind
in eroare, prezentind:

(a) titlul IFRS-ului respectiv, natura dispozitiei si motivul pentru care conducerea a concluzionat ci
respectarea acelei dispozitii induce atit de mult in eroare in circumstantele respective incit intrd in
contradictie cu obiectivul situatiilor financiare prevazut in Cadrul general conceptual; si

(b) pentru fiecare perioadi prezentatd, ajustdrile fiecirui element din situatiile financiare pe care conducerea
le-a considerat ca fiind necesare pentru obtinerea unei prezentiri fidele.

24. In sensul punctelor 19-23, un element al informatiilor va fi in contradictie cu obiectivul situatiilor financiare atunci
cand nu reprezinti fidel tranzactiile, alte evenimente si conditii pe care fie doreste sd le reprezinte, fie se agteaptd in
mod normal sd le reprezinte si, in consecintd, ar putea si influenteze deciziile economice luate de citre utilizatorii
situatiilor financiare. Atunci cind se evalueazi daci respectarea unei dispozitii specifice dintr-un IFRS ar induce atat
de mult in eroare incat ar intra in contradictie cu obiectivul situatiilor financiare previzut in Cadrul general conceptual,
conducerea ia in considerare:

(a) motivul pentru care obiectivul situatiilor financiare nu este realizat in circumstantele particulare; si

(b) modul in care circumstantele entitdtii se pot deosebi de cele ale altor entititi care respectd dispozitia. Dacd alte
entitdti respectd dispozitia in circumstante similare, existd o prezumtie relativd potrivit cireia respectarea
dispozitiei de citre entitate nu ar fi indus atit de mult in eroare incit si intre in contradictie cu obiectivul
situatiilor financiare previzut in Cadrul general conceptual.

Contabilitatea de angajamente

28. Atunci cand se foloseste contabilitatea de angajamente, o entitate recunoaste elementele drept active, datorii, capitaluri
proprii, venituri si cheltuieli (elementele situatiilor financiare), atunci cand acestea respectd definitiile si criteriile de
recunoastere pentru acele elemente din Cadrul general conceptual.

Profitul sau pierderea perioadei

89. Unele [FRS-uri specificd circumstante in care entitatea recunoaste elemente speciale in afara profitului sau pierderii din
perioada curenti. TAS 8 mentioneazd doud asemenea circumstante: corectarea erorilor si efectul modificirilor
politicilor contabile. Alte IFRS-uri impun sau permit excluderea din profit sau pierdere a componentelor altor
elemente ale rezultatului global care corespund definitiei din Cadrul general conceptual a veniturilor sau cheltuielilor (a
se vedea punctul 7).
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DISPOZITII TRANZITORII SI DATA INTRARII IN VIGOARE

139S Documentul Modificiri ale referintelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat
punctele 7, 15, 19-20, 23-24, 28 si 89. O entitate trebuie si aplice aceste modificdri pentru perioadele anuale care
incep la 1 januarie 2020 sau ulterior acestei date. Aplicarea anterior acestei date este permisd dacd o entitate aplicd
in acelasi timp toate celelalte modificdri cuprinse in documentul Modificari ale referingelor la cadrul general conceptual in
standardele IFRS. O entitate trebuie s aplice modificirile IAS 1 retroactiv, in conformitate cu IAS 8 Politici contabile,
modificari ale estimdrilor contabile i erori. Cu toate acestea, dacd o entitate stabileste ci aplicarea retroactiva ar fi
imposibild sau ar determina costuri sau eforturi nejustificate, aceasta trebuie si aplice modificdrile IAS 1 prin
trimitere la punctele 23-28, 50-53 si 54F din IAS 8.

Modificiri ale
IAS 8 Politici contabile, modificdiri ale estimdrilor contabile si erori

Se modificd punctul 6 si punctul 11 litera (b). Se elimind nota de subsol care face referire la ,punctul 25” de la punctul 6,
precum si nota de subsol de la punctul 11 litera (b) si se adaugi o noud notd de subsol la punctul 11 litera (b). Se modificd
titlul dinaintea punctului 54 si se adaugd punctele 54F-54G.

DEFINITII

6. Pentru a evalua dacd o omisiune sau o prezentare eronatd poate influenta deciziile economice ale utilizatorilor, fiind
astfel semnificativi, trebuie luate in considerare caracteristicile acelor utilizatori. Se presupune ca utilizatorii dispun de
cunostinte suficiente privind afacerile si activititile economice, precum si contabile si cd doresc si studieze informatiile
cu atentia cuvenitd. Prin urmare, evaluarea trebuie si ia in considerare modul in care utilizatorii cu astfel de caracteristici
ar putea fi influentati, in mod rezonabil, in luarea deciziilor economice.

Selectarea si aplicarea politicilor contabile

11. In exercitarea rationamentului descris la punctul 10, conducerea trebuie si faci referire la si sd ia in
considerare aplicabilitatea urmitoarelor surse in ordine descrescitoare:

(a) dispozitiile IFRS-urilor care trateazi aspecte similare si conexe; si

(b) definitiile, criteriile de recunoastere si conceptele de evaluare a activelor, datoriilor, veniturilor si
cheltuielilor din Cadrul general conceptual de raportare financiard (Cadrul general conceptual).

T Punctul 54G explicd modul in care aceastd dispozitie este modificatd in cazul soldurilor conturilor aferente activititilor
reglementate.

DATA INTRARII IN VIGOARE $I DISPOZITII TRANZITORII

54F Documentul Modificiri ale referintelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat
punctul 6 si punctul 11 litera (b). O entitate trebuie s aplice aceste modificiri pentru perioadele anuale care incep la
1 ianuarie 2020 sau ulterior acestei date. Aplicarea anterior acestei date este permisd dacd o entitate aplicd in acelasi
timp toate celelalte modificdri cuprinse in documentul Modificari ale referintelor la cadrul general conceptual in
standardele IFRS. O entitate trebuie si aplice modificrile punctului 6 si punctului 11 litera (b) retroactiv in
conformitate cu prezentul standard. Cu toate acestea, daci o entitate stabileste cd aplicarea retroactivd ar fi
imposibild sau ar determina costuri sau eforturi nejustificate, aceasta trebuie si aplice modificirile punctului 6 si
punctului 11 litera (b) prin trimitere la punctele 23-28 din prezentul standard. Dacd aplicarea retroactivd a unei
modificari incluse in documentul Modificdri ale referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS ar determina
costuri sau eforturi nejustificate, o entitate trebuie ca, la aplicarea punctelor 23-28 din prezentul standard, si
interpreteze orice referire, cu exceptia ultimei teze de la punctul 27, la ,este imposibil” drept ,determind costuri sau
eforturi nejustificate” si orice referire la ,posibil” drept ,posibil fird costuri sau eforturi nejustificate”.
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54G Daci o entitate nu aplicd IFRS 14 Conturi de amdnare aferente activitdtilor reglementate, entitatea, atunci cand aplicd
punctul 11 litera (b) soldurilor conturilor aferente activititilor reglementate, trebuie si facd referire in continuare la
definitiile, criteriile de recunoastere si conceptele de evaluare din Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea
situatiilor financiare* si s aibd in vedere aplicabilitatea acestora, in locul celor din Cadrul general conceptual. Un sold al
unui cont aferent activitdtilor reglementate reprezintd soldul unui cont de cheltuieli (sau de venituri) care nu este
recunoscut drept activ sau datorie in conformitate cu alte standarde IFRS aplicabile, insd este inclus sau se estimeazd
cd va fi inclus de citre organismul de reglementare a tarifelor la stabilirea tarifului sau a tarifelor care pot fi percepute
de la clienti. Un organism de reglementare a tarifelor este un organism autorizat care este imputernicit prin statut sau
reglementare sd stabileascd un tarif sau un interval al tarifelor care sunt obligatorii pentru o entitate. Organismul de
reglementare a tarifelor poate fi un organism terf sau o parte afiliatd a entitdtii, inclusiv consiliul de conducere al
entitdtii, dacd respectivului organism i este impus de statut sau reglementare si stabileasc tarife atat in interesul
clientilor, cat si pentru a asigura viabilitatea financiard generald a entitdtii.

* Se face trimitere la Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor financiare al IASC, adoptat de Consiliu in
2001.
Modificiri ale

IAS 34 Raportarea financiard interimard

Se modificd punctele 31 si 33 si se adaugd punctul 58. La punctul 31, nota de subsol care face referire la ,(Cadrul general)” se
elimina.

Politici contabile identice cu cele utilizate in situatiile financiare anuale

31. Conform Cadrului general conceptual de raportare financiard (Cadrul general conceptual), recunoasterea reprezintd procesul
de reflectare, in vederea includerii in situatia pozitiei financiare sau in contul (conturile) de profit si pierdere, a unui
element care corespunde definitiei unuia dintre elementele situatiilor financiare. Definitiile activelor, datoriilor,
veniturilor si cheltuielilor sunt fundamentale pentru recunoastere atat la finalul perioadei de raportare financiard
anuald, cit si la finalul perioadei de raportare financiard interimara.

33. O caracteristici esentiald a venitului (a veniturilor) si a cheltuielilor este aceea cd intrarile si iesirile aferente activelor si
datoriilor au avut deja loc. Dacd intrdrile si iesirile in cauzd au avut deja loc, veniturile si cheltuielile aferente sunt
recunoscute; in caz contrar, ele nu sunt recunoscute. Cadrul general conceptual nu permite recunoasterea in situatia
pozitiei financiare a elementelor care nu corespund definitiei activelor sau datoriilor.

DATA INTRARII IN VIGOARE

58. Documentul Modificiri ale referintelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat
punctele 31 si 33. O entitate trebuie sd aplice aceste modificdri pentru perioadele anuale care incep la 1 ianuarie 2020
sau ulterior acestei date. Aplicarea anterior acestei date este permisd daci o entitate aplicd in acelasi timp toate celelalte
modificiri cuprinse in documentul Modificiri ale referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS. O entitate
trebuie sd aplice modificirile IAS 34 retroactiv, in conformitate cu IAS 8 Politici contabile, modificdri ale estimdrilor
contabile si erori. Cu toate acestea, daci o entitate stabileste ca aplicarea retroactivi ar fi imposibild sau ar determina
costuri sau eforturi nejustificate, aceasta trebuie sd aplice modificdrile IAS 34 prin trimitere la punctele 43-45 din
prezentul standard si la punctele 23-28, 50-53 si 54F din IAS 8.

Modificare a
IAS 37 Provizioane, datorii contingente si active contingente

La punctul 10, se adaugi o notd de subsol care face referire la definitia unei datorii.

* Definitia unei datorii din prezentul standard nu a fost revizuitd in urma revizuirii definitiei unei datorii din Cadrul general
conceptual de raportare financiard publicat in 2018.
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Modificare a
IAS 38 Imobiliziri necorporale

La punctul 8, se adaugd o notd de subsol care face referire la definitia unui activ.

* Definitia unui activ din prezentul standard nu a fost revizuitd in urma revizuirii definitiei unui activ din Cadrul general
conceptual de raportare financiard publicat in 2018.

Modificare a
IFRIC 12 Angajamente de concesiune a serviciilor

In sectiunea Referinte, se modificd nota de subsol care face referire la ,Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor
financiare”.

* Se face trimitere la Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor financiare al IASC, care a fost adoptat de Consiliu
in 2001 si era in vigoare la momentul in care a fost elaboratd interpretarea.

Modificare a
IFRIC 19 Stingerea datoriilor financiare cu instrumente de capitaluri proprii

In sectiunea Referinte, se modificd nota de subsol care face referire la ,Cadrul general pentru intocmirea si prezentarea situatiilor
financiare”.

* Se face trimitere la Cadrul general pentru intocmirea i prezentarea situatiilor financiare al IASC, care a fost adoptat de Consiliu
in 2001 si era in vigoare la momentul in care a fost elaboratd interpretarea.

Modificare a
IFRIC 20 Costuri de descopertd in etapa de productie a unei mine de suprafatd

In sectiunea Referinte, se adaugi o nota de subsol care face referire la ,Cadrul general conceptual de raportare financiard”.

* Se face trimitere la Cadrul general conceptual de raportare financiard, care a fost publicat in 2010 si era in vigoare la
momentul in care a fost elaboratd interpretarea.

Modificare a
IFRIC 22 Tranzactii valutare si contraprestatii in avans

In sectiunea Referinte, se adaugd o notd de subsol care face referire la ,Cadrul general conceptual de raportare financiard”.

* Se face trimitere la Cadrul general conceptual de raportare financiard, care a fost publicat in 2010 si era in vigoare la
momentul in care a fost elaboratd interpretarea.

Modificiri ale
SIC-32 Imobiliziri necorporale — Costuri asociate credrii de site-uri web

Se modificd punctul 5 si se elimind nota de subsol care face referire la ,Cadrul general” de la punctul 5. La sfarsitul sectiunii, la
titlul ,Data intrdrii in vigoare” se adaugd un nou paragraf.

ASPECT TRATAT

5. Prezenta interpretare nu se aplicd sumelor cheltuite pentru cumpdrarea, dezvoltarea si exploatarea componentelor
hardware ale unui site web (de exemplu servere web, servere de test, servere de productie si conexiuni la internet).
Astfel de cheltuieli sunt contabilizate in conformitate cu IAS 16. In plus, cand o entitate angajeaza cheltuieli cu un
furnizor de servicii de internet care gizduieste website-ul entititii, cheltuiala este recunoscutd ca un cost in
conformitate cu punctul 88 din IAS 1 si cu Cadrul general conceptual de raportare financiard atunci cind serviciile sunt
primite.
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DATA INTRARII IN VIGOARE

Documentul Modificiri ale referintelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS, publicat in 2018, a modificat punctul 5.
O entitate trebuie sd aplice modificarea respectivd pentru perioadele anuale care incep la 1 ianuarie 2020 sau ulterior
acestei date. Aplicarea anterior acestei date este permisd dacd o entitate aplicd in acelasi timp toate celelalte modificari
cuprinse in documentul Modificdri ale referingelor la cadrul general conceptual in standardele IFRS. O entitate trebuie si aplice
modificarea SIC-32 retroactiv, in conformitate cu 1AS 8 Politici contabile, modificdri ale estimdrilor contabile si erori. Cu toate
acestea, dacd o entitate stabileste ci aplicarea retroactivd ar fi imposibild sau ar determina costuri sau eforturi nejustificate,
aceasta trebuie sd aplice modificarea SIC-32 prin trimitere la punctele 23-28, 50-53 si 54F din IAS 8.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 9/2076 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2019

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia de produse biocide ,,Contec IPA Product
Family”

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 29 iunie 2016, Contec Europe a depus o cerere in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 pentru autorizarea unei familii de produse biocide denumite ,Contec IPA Product Family” din
tipurile de produs 2 si 4, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, prezentand confirmarea in
scris conform cdreia autoritatea competentd din Regatul Unit a fost de acord s evalueze cererea. Cererea a fost
inregistratd cu numarul de caz BC-LA025582-58 in Registrul produselor biocide.

(2)  Familia de produse biocide ,Contec IPA Product Family” contine, ca substantd activd, alcool izopropilic, care este
inclus pe lista Uniunii de substante active aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(3)  La 22 august 2018, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, raportul de evaluare si concluziile evaluirii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”).

(4)  La 25 martie 2019, agentia a prezentat Comisiei un aviz (}, inclusiv termenii si conditiile de autorizare propuse,
proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului biocid (denumit in continuare ,SPC”) pentru ,Contec IPA
Product Family” si raportul final de evaluare privind familia de produse biocide in conformitate cu articolul 44
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Avizul a concluzionat ci ,Contec IPA Product Family” este o familie de produse biocide in sensul articolului 3
alineatul (1) litera (s) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este eligibild pentru o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din acest regulament si cd, sub rezerva conformititii cu termenii si
conditiile de autorizare propuse si cu proiectul de SPC, indeplineste conditiile previzute la articolul 19 alineatele (1)
si (6) din regulamentul respectiv.

(6)  La 28 mai 2019, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, cd este oportun sd se acorde o autorizatie a
Uniunii pentru familia de produse biocide ,Contec IPA Product Family”.

(8) In avizul siu, agentia recomandi, de asemenea, ca titularul autorizatiei si efectueze, ca o conditie din cadrul
autorizatiei, un test de depozitare pe termen lung la temperatura ambiantd pentru servetele in ambalajul lor
comercial. Comisia este de acord cu recomandarea respectivi si considerd cd prezentarea acestui test ar trebui si fie
o conditie referitoare la punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide in conformitate cu
articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia considerd, de asemenea, ca faptul cd datele
trebuie furnizate dupd acordarea autorizatiei nu afecteazd concluzia privind indeplinirea pe baza datelor existente a
conditiei prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012,p. 1.
(*) Avizul ECHA din 28 februarie 2019 cu privire la autorizatia Uniunii pentru ,,Contec IPA Product Family” (ECHA/BPC/[221/2019).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se acordd Contec Europe o autorizatie a Uniunii cu numarul de autorizatie EU-0020460-0000 pentru punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,Contec IPA Product Family”, sub rezerva conformititii cu termenii si
conditiile previzute in anexa I si in conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid previzut in anexa II.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 26 decembrie 2019 pana la 30 noiembrie 2029.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1
TERMENI SI CONDITII (EU-0020460-0000)

Titularul autorizatiei efectueaza un test de depozitare pe termen lung la temperatura ambiantd pentru servetele in ambalajul
lor comercial.

Titularul autorizatiei prezinta agentiei rezultatele testului pand la 31 iulie 2021 cel tarziu.
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ANEXAII
Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide
Contec IPA Product Family
Tip de produs 2 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale (Dezinfectante)
Tip de produs 4 - Industria alimentard si a furajelor (Dezinfectante)
Numdrul curent: EU-0020460-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP: EU-0020460-0000

PARTEA 1
PRIMUL NIVEL DE INFORMARE
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumirea familiei de produse

Nume Contec IPA Product Family

1.2.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale

1.3.  Detinatorul autorizatiei

Numele si adresa detinatorului Numele Contec Europe
autorizatiei

Adresa Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Franta

Numdrul curent EU-0020460-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP | EU-0020460-0000

Data autorizatiei 26 decembrie 2019

Data de expirare a autorizatiei 30 noiembrie 2029

1.4.  Producitorul (Producitorii) produselor biocide

Denumirea producitorului Contec Inc.

Adresa producidtorului 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg, Statele Unite

Adresa locurilor de productie 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg, Statele Unite
Denumirea producitorului Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd., China

Adresa producitorului 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China
Adresa locurilor de productie 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China
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Denumirea producitorului Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa producitorului Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Regatul Unit

Adresa locurilor de productie Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Regatul Unit

Denumirea producitorului Flexible Medical Packaging

Adresa producitorului Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire, Regatul Unit

Adresa locurilor de productie Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire, Regatul Unit

1.5. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substanta activa Propan-2-ol
Denumirea producitorului Brenntag GmbH
Adresa producitorului Messeallee 11, 45131 Essen Germania
Adresa locurilor de productie Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat, Tarile de
Jos
2. COMPOZITIA SI FORMA (FORMELE) DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

. . Continut (%)
Denumlrve a Delrllﬁglcrea Functia Numirul CAS Numdirul CE
comund Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activad
2.2. Forma (formele) de conditionare
Formulare (formulari) AL (orice alt lichid) — solutie RTU/spray cu pulverizator

AL (orice alt lichid) — servetel RTU

PARTEA II

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

META-RCP 1
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META-RCP 1

1.1. Identificator Meta-RCP 1

Identificator Contec IPA Liquid Products

1.2.  Sufix la numarul autorizatiei

Numar 1-1
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1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare i hrand pentru animale
2. COMPOZITIE META-RCP 1
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 1
) ) Continut (%)
ngrxllqurll;g:a De;[ljl;l;lgea Functia Numdrul CAS Numdrul CE
Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activd
2.2.  Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 1
Formulare (formuliri) AL (orice alt lichid) - solutie RTU/spray cu pulverizator
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 1

Fraze de pericol

Lichid si vapori foarte inflamabili.

Provoaci o iritare gravd a ochilor.

Poate provoca somnolentd sau ameteald.

Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.

Fraze de precautie

Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indeména recipientul sau
eticheta produsului.

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pdstra departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti, scantei, flicari si
alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Pistrati recipientul inchis etans.

Evitati sd inspirati vaporii.

Spalati-vd pe maini bine dupi utilizare.

A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toatd
imbrdcimintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clititi cu atentie cu apd, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA daci nu vi simtiti
bine

Daci iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.

In caz de incendiu: A se utiliza spum rezistent3 la alcool pentru a stinge.
A se depozita Intr-un spatiu bine ventilat. A se pdstra la rece.

A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la recipientul in conformitate cu reglementdrile locale.
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4. UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 1
4.1.  Modul de utilizare
Tabelul 1
Utilizare # 1 - Utilizare profesionald
Tipul produsului TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale
Descrierea exactd a utilizarii autoriza-
te, dupd caz
Organism(organisme)-tintd (inclusiv Bacterii
stadiul de dezvoltare) Micobacterii
Levuri
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectant utilizat impotriva bacteriilor, micobacteriilor si a levurilor
prezente pe suprafete dure, neporoase, din camere septice pentru
biotehnologii, activitdti farmaceutice, producerea dispozitivelor medicale,
industria medicald si alte utilizari stricte in domeniul stiintelor naturale si
in productia industriald de alimente i in zonele de preparare a furajelor.
Temperatura acceptabild pentru utilizare: temperatura camerei (20 £ 2 °C)
Metoda (metodele) de aplicare Pulverizare si stergere
Ratele si frecventa de aplicare 50 ml de produs pe 1 m? de suprafatd.
Stergere: timp de contact 1 minut pentru bacterii i micobacterii
timp de contact 3 minute pentru levuri
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesional
Dimensiunile ambalajului si materialul | Recipient din (polietilend de inaltd densitate) HDPE cu pulverizator —
de ambalare 0,5 litri-1 litru
Recipient din HDPE pentru reincircare, cu capac — 5 litri
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Consultati sectiunea 5.1.
4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Consultati sectiunea 5.2
4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului
Consultati sectiunea 5.3
4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia
Consultati sectiunea 5.4
4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitatare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati sectiunea 5.5
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5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') ALE META-RCP-ULUI 1

5.1. Instructiuni de utilizare

Utilizati la temperatura camerei. In cazul suprafetelor care prezinti murddrie vizibild, este necesard curitarea
acesteia inainte de dezinfectare.

Stergand: Aplicati/pulverizati produsul pe un prosop de calitate adecvatd pentru utilizare in camere septice. Inainte
de a sterge suprafata care necesitd dezinfectare, asigurati-va cd prosopul este suficient si inmuiat uniform.

Asigurati-vd cd suprafata respectivd este acoperitd uniform cu produsul, apoi stergeti folosind un servetel steril
destinat utilizdrii in camerele septice, pand cind suprafata este uscati.

Timp de contact: 1 minut prin stergere pentru bacterii si micobacterii i 3 minute pentru levuri.

Aruncati servetelele utilizate intr-un recipient inchis.

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor
Spilati mainile si pielea expusd inainte sd mancati si dupd utilizarea produsului.
Evitati contactul cu ochii.

Pentru utilizarea in sili curate, sunt obligatorii controale tehnice/de inginerie pentru a elimina reziduurile aeriene, de
exemplu ventilatia camerei sau LEV.

5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

Efecte adverse posibile, directe sau indirecte:

Cefalee, vertij, halucinatii, detresa respiratorie, afectarea SNC sau comad.

Iritarea gravd a ochilor sifsau leziuni oculare.

Greatd, stare de vomd, diaree si gastritd hemoragica.

Riscul de aspirare in plimani poate cauza pneumonie, hipotensiune si hipoglicemie.

Misuri de prim ajutor:

Indepirtati persoana de sursa de expunere si inliturati toate articolele de imbriciminte contaminate/stropite.

Contactul cu ochii: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL clatiti cu atentie cu ap3, timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s clatiti. Dacd iritarea
ochilor persistd: solicitati asistentd medicald.

Contactul cu pielea: spalati zona afectatd cu apd si sipun din abundentd, fird sa frecati.

In caz de inghitire: NU induceti starea de voma si nu administrati nimic pe gurd unei persoane inconstiente sau grav
afectate; in cazul in care persoana este inconstientd, asezati-o intinsd pe partea stingd (in pozitia de recuperare), cu
capul aplecat si cu genunchii indoiti.

Calmati persoana si mentineti-o in stare de repaus, pastrandu-i temperatura corporald si controlandu-i respiratia.
Daci este nevoie, verificati dacd persoana are puls i incepeti respiratia artificiald.

Transportati persoana la un centru medical si prezentati ambalajul sau eticheta produsului, ori de cate ori este posibil.
NU LASATI NICIODATA VICTIMA NESUPRAVEGHEATA!

Recomandiri pentru personalul medical:

Monitorizati semnele vitale ale victimei si administrati tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.
Luati in considerare efectuarea unei proceduri endoscopice, in cazul ingerdrii produsului.

Monitorizati glicemia si corpii cetonici.

Este contraindicatd administrarea de ipeca.

ATUNCI CAND SOLICITATI ASISTENTA MEDICALA, TINETI LA iNDEIyIANA AMBALAJUL SAU ETICHETA
PRODUSULUI SI APELATI CENTRUL DE INFORMARE TOXICOLOGICA DIN ZONA DVS. LA NUMARUL
+40213183606

5.4.  Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale.
Nu reutilizati recipientul golit pentru alte scopuri.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd din cadrul meta-RCP-ului 1.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Pistrati produsul in ambalajul original, in spatii ricoroase, uscate si bine ventilate.
Depozitati departe de sursele de aprindere.
Depozitati departe de lumina solard directa.
Pistrati recipientul inchis etans.

Termen de valabilitate: 2 ani

6. ALTE INFORMATII

Produsul contine propan-2-ol (Nr. CAS: 67-63-0), pentru care a fost agreatd valoarea europeand de referintd de
129,28 mg/m’ pentru utilizatorul profesionist, iar aceasta valoare a fost utilizatd pentru evaluarea riscului prezentat
de produs.

7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP-UL 1

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea Contec 70 % IPA FBC5701
comerciald Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT1701

Numdrul curent EU-0020460-0001 1-1

Denumirea Denumirea Functia Numadrul CAS Numairul CE Continut (%)
comund IUPAC
Propan-2-ol Substantaactivd | 67-63-0 200-661-7 62,9
META-RCP 2
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META-RCP 2

1.1. Identificator Meta-RCP 2

Identificator Contec IPA Wipes

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-2

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale

2. COMPOZITIE META-RCP 2

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 2

: : Continut (%)
Denumlrf a D(*irbt;r;lgea Functia Numirul CAS Numdirul CE
comuna Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activd
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2.2.

4.1.

Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 2

Formulare (formuldri) AL (orice alt lichid) servetel RTU

FRAZELE DE PERICOL $I FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 2

Fraze de pericol Lichid si vapori foarte inflamabili.

Provoaci o iritare gravd a ochilor.

Poate provoca somnolentd sau ameteald.

Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.

Fraze de precautie Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemand recipientul sau
eticheta produsului.

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pistra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si
alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Pistrati recipientul inchis etans.

Evitati sd inspirati vaporii.

Spalati-vd pe maini bine dupi utilizare.

A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toatd
imbrdcimintea contaminati. Clatiti pielea cu apa.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIIL: Clititi cu atentie cu apd, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA daci nu va simtiti
bine

Daci iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.

In caz de incendiu: A se utiliza spuma rezistenti la alcool pentru a stinge.
A se depozita Intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.

A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la recipientul in conformitate cu reglementdrile locale.

UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 2

Modul de utilizare

Tabelul 2

Utilizare # 1 - Utilizare profesionald

Tipul produsului TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare i hrand pentru animale

Descrierea exactd a utilizarii autoriza-
te, dupd caz

Organism(organisme)-tintd (inclusiv Bacterii

stadiul de dezvoltare) Micobacterii
Levuri
Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectant utilizat impotriva bacteriilor, micobacteriilor si a levurilor
prezente pe suprafete dure, neporoase, din camere septice pentru
biotehnologii, activititi farmaceutice, producerea dispozitivelor medicale,
industria medicald si alte utilizdri stricte in domeniul stiintelor naturale si
in productia industriald de alimente i in zonele de preparare a furajelor.
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Temperatura acceptabild pentru utilizare: temperatura camerei (20 + 2 °C)

Metoda (metodele) de aplicare Stergere

Ratele si frecventa de aplicare Timp de contact: 1 minut pentru bacterii si micobacterii
Timp de contact: 3 minute pentru levuri

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesional

Dimensiunile ambalajului si materialul | Servetele 100 % din polipropilend, impregnate, ambalate astfel:

de ambalare — cutie din HDPE, cu capac din HDPE — 150 de servetele (1,7 sau
2,15 litri)

— pachet din (polietilen tereftalat) PET/(polietilend) PE, sigilat cu folie din
PET/PE - 30, 40 sau 50 de servetele

Servetele 100 % din poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE — 100 de servetele (2,25 litri)

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE — 20 de servetele

Servetele 100 % din poliester tesut, ambalate astfel:

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE - 8, 10, 20, 30 sau 50 de
servetele

Servetele din 55 % celulozd si 45 % poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE - 100 de servetele (2,25 litri)

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE — 24, 30, 50 sau 75 de
servetele

Servetele din 50 % vascozd si 50 % poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE - 700 de servetele (11,4 litri)

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati sectiunea

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati sectiunea

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati sectiunea

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati sectiunea

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitatare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati sectiunea

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (*) ALE META-RCP-ULUI 2

5.1. Instructiuni de utilizare
In cazul suprafetelor care prezintd murdirie, este necesard curitarea acesteia inainte de dezinfectare.

Asigurati-vd cd suprafata este acoperitd uniform cu produsul, permiteti sd actioneze timp de 1 minut pentru actiune
impotriva bacteriilor si micobacteriilor si 3 minute pentru actiune impotriva levurilor.

5.2.  Misuri de reducere a riscurilor
Spilati mainile si pielea expusd inainte sd mancati si dupd utilizarea produsului.
Evitati contactul cu ochii.

Pentru utilizarea in sili curate, sunt obligatorii controale tehnice/de inginerie pentru a elimina reziduurile aeriene, de
exemplu ventilatia camerei sau LEV.

() Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd din cadrul meta-RCP-ului 2.
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5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenti
pentru protectia mediului

Efecte adverse posibile, directe sau indirecte:

Cefalee, vertij, halucinatii, detresa respiratorie, afectarea SNC sau coma.

Iritarea gravd a ochilor sifsau leziuni oculare.

Greatd, stare de vomd, diaree si gastritd hemoragica.

Riscul de aspirare in pldmani poate cauza pneumonie, hipotensiune si hipoglicemie.

Misuri de prim-ajutor:

Indepirtati persoana de sursa de expunere si inliturati toate articolele de imbriciminte contaminate/stropite.

Contactul cu ochii: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s clatiti. Dacd iritarea
ochilor persistd: solicitati asistentd medicala.

Contactul cu pielea: spalati zona afectatd cu ap si sdpun din abundentd, fird sd frecati.

In caz de inghitire: NU induceti starea de voma si nu administrati nimic pe gurd unei persoane inconstiente sau grav
afectate; in cazul in care persoana este incongtientd, asezati-o intinsd pe partea stingd (in pozitia de recuperare), cu
capul aplecat si cu genunchii indoiti.

Calmati persoana si mentineti-o in stare de repaus, pastrandu-i temperatura corporald si controlandu-i respiratia.
Daci este nevoie, verificati dacd persoana are puls si incepeti respiratia artificiald.

Transportati persoana la un centru medical si prezentati ambalajul sau eticheta produsului, ori de cite ori este
posibil.

NU LASATI NICIODATA VICTIMA NESUPRAVEGHEATA!

Recomandiri pentru personalul medical:

Monitorizati semnele vitale ale victimei si administrati tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.
Luati in considerare efectuarea unei proceduri endoscopice, in cazul ingerdrii produsului.

Monitorizati glicemia si corpii cetonici.

Este contraindicatd administrarea de ipeca.

ATUNCI CAND SOLICITATI ASISTENTA MEDICALA, TINETI LA INDEMANA AMBALAJUL SAU ETICHETA
PRODUSULUI SI APELATI CENTRUL DE INFORMARE TOXICOLOGICA DIN ZONA DVS., LA NUMARUL
+40213183606

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementirile locale.
Nu reutilizati recipientul golit pentru alte scopuri.
Aruncati servegelele utilizate Intr-un recipient inchis.

Aruncati servetelele utilizate in gunoiul uscat, destinat depozitarii la groapa de gunoi.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Pistrati produsul in ambalajul original, in spatii ricoroase, uscate si bine ventilate.
Depozitati departe de sursele de aprindere.
Depozitati departe de lumina solard directa.
Pistrati recipientul inchis etans.

Termen de valabilitate: 2 ani

6. ALTE INFORMATII

Servetele din polipropilend, poliester, poliester tesut, 55 % celulozd/45 % poliester sau 50 % vascozi/50 % poliester,
34-240 gsm, care contin intre 5 si 38 ml de produs (2,75-20,9 g propan-2-ol)

Produsul contine propan-2-ol (Nr. CAS: 67-63-0), pentru care a fost agreatd valoarea europeand de referintd de
129,28 mg/m’ pentru utilizatorul profesionist, iar aceastd valoare a fost utilizatd pentru evaluarea riscului prezentat
de produs.
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7.1.

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP-UL 2

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual

Denumirea
comerciald

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

SATWipes nonwoven polyester SAT-C3-7030
Spec-Wipe 4 115-0039

PROSAT Polynit Heatseal PS-HS9-7030
PROSAT EasyReach PSME0001
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0047
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0076
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0091
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0001
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0002
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0003
Spec-Wipe 3 115-0034

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

SATWipes polyester/cellulose SAT-C1-7030
SATWipes presaturated wipes SWNWO0013

Numadrul curent

EU-0020460-0002 1-2

Denumirea Denumirea Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
comund [UPAC
Propan-2-ol Substanta activd | 67-63-0 200-661-7 62,9
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DECIZII

DECIZIA (PESC) 2019/2077 A COMITETULUI POLITIC SI DE SECURITATE
din 28 noiembrie 2019

de prelungire a mandatului sefului Misiunii de asistenti a Uniunii Europene pentru gestionarea
integratd a frontierelor in Libia (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2019)

COMITETUL POLITIC SI DE SECURITATE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 38 al treilea paragraf,

avand in vedere Decizia 2013/233/PESC a Consiliului din 22 mai 2013 privind Misiunea de asistentd a Uniunii Europene
pentru gestionarea integratd a frontierelor in Libia (EUBAM Libya) ('), in special articolul 9 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,

intrucat:

(1)

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din Decizia 2013/233/PESC, Comitetul politic si de securitate (COPS) este
autorizat, in conformitate cu articolul 38 din tratat, si ia deciziile relevante in scopul exercitdrii controlului politic si
a conducerii strategice a EUBAM Libya, inclusiv decizia de numire a sefului misiunii.

La 30 august 2016, COPS a adoptat Decizia (PESC) 2016/1634 (%), numindu-l pe dl Vincenzo TAGLIAFERRI in
calitatea de sef al misiunii EUBAM Libya pentru perioada cuprinsi intre 1 septembrie 2016 si 21 august 2017.

Mandatul dlui Vincenzo TAGLIAFERRI in calitatea de sef al misiunii EUBAM Libya a fost prelungit in mod regulat, cel
mai recent prin adoptarea de citre COPS a Deciziei (PESC) 2018/2061 () de prelungire a mandatului dlui Vincenzo
TAGLIAFERRI in calitatea de sef al misiunii EUBAM Libya pand la 31 decembrie 2019.

La 17 decembrie 2018, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2018/2009 (*) de modificare si de prelungire a Deciziei
2013/233/PESC pani la 30 iunie 2020.

Tnaltul Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate a propus prelungirea mandatului dlui
Vincenzo TAGLIAFERRI in calitatea de sef al misiunii EUBAM Libya de la 1 ianuarie 2020 pana la 30 iunie 2020,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Mandatul dlui Vincenzo TAGLIAFERRI in calitatea de sef al misiunii EUBAM Libya se prelungeste pana la 30 iunie 2020.

JOL138,24.5.2013, p. 15.

Decizia (PESC) 2016/1634 a Comitetului politic si de securitate din 30 august 2016 privind numirea gefului Misiunii de asistent a
Uniunii Europene pentru gestionarea integratd a frontierelor in Libia (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2016) (JO L 243, 10.9.2016,
p. 10).

Decizia (PESC) 2018/2061 a Comitetului politic si de securitate din 18 decembrie 2018 de prelungire a mandatului sefului Misiunii de
asistentd a Uniunii Europene pentru gestionarea integratd a frontierelor in Libia (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/2/2018) (JO L 329,
27.12.2018, p. 22).

Decizia (PESC) 2018/2009 a Consiliului din 17 decembrie 2018 de modificare si de prelungire a Deciziei 2013/233/PESC privind
Misiunea de asistentd a Uniunii Europene pentru gestionarea integrata a frontierelor in Libia (EUBAM Libya) (JO L 322, 18.12.2018,
p- 25).
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Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Se aplici de la 1 ianuarie 2020.

Adoptatd la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comitetul politic si de securitate
Presedintele
S. FROM-EMMESBERGER
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DECIZIA (UE, Euratom) 2019/2078 A CONSILIULUI
din 2 decembrie 2019

de numire a unui membru, propus de Republica Federali Germania, in cadrul Comitetului Economic
si Social European
CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 302,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a,
avand in vedere propunerea guvernului german,
avand in vedere avizul Comisiei Europene,
intrucat:
(1)  La 18 septembrie 2015 si la 1 octombrie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE, Euratom) 2015/1600 (') si (UE,
Euratom) 2015/1790 (3 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si Social European pentru

perioada cuprinsa intre 21 septembrie 2015 i 20 septembrie 2020.
(2)  Un loc de membru in cadrul Comitetului Economic si Social European a devenit vacant ca urmare a incheierii
mandatului dlui Giinter LAMBERTZ,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Dna Freya LEMCKE, Managing Director DIHK Brussels, este numiti in calitatea de membru in cadrul Comitetului Economic si
Social European pentru durata rimasi a mandatului actual, care se incheie la 20 septembrie 2020.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptdrii.

Adoptatd la Bruxelles, 2 decembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. OHISALO

(") Decizia (UE, Euratom) 2015/1600 a Consiliului din 18 septembrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si
Social European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 248, 24.9.2015, p. 53).

(*) Decizia (UE, Euratom) 2015/1790 a Consiliului din 1 octombrie 2015 de numire a membrilor in cadrul Comitetului Economic si
Social European pentru perioada 21 septembrie 2015-20 septembrie 2020 (JO L 260, 7.10.2015, p. 23).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2079 A COMISIEI
din 27 noiembrie 2019

de determinare a limitelor cantitative si de alocare a cotelor pentru substantele reglementate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
substantele care diminueazi stratul de ozon, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020

[notificatd cu numdrul C(2019) 8535]

(Numai textele in limbile cehd, croatd, englezd, francezd, germand, greacd, italiand, letond, maghiard, maltezd,
neerlandez3, poloni, portughezi si spaniold sunt autentice)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 septembrie 2009
privind substantele care diminueazd stratul de ozon (!), in special articolul 10 alineatul (2) si articolul 16 alineatul (1),

intrucat:
(1)  Punerea in libera circulatie in Uniune a substantelor reglementate importate este supusa unor limite cantitative.
(2)  Comisia trebuie s3 determine aceste limite si si aloce cote intreprinderilor.

(3)  In plus, Comisia trebuie si determine cantititile de substante reglementate, altele decat hidroclorofluorocarburile, la
care se poate recurge pentru utilizirile esentiale de laborator si analitice si s stabileascd intreprinderile care pot
folosi aceste cantititi.

(4)  La determinarea cotelor alocate pentru utilizdri esentiale de laborator si analitice trebuie sd se asigure respectarea
limitelor cantitative previzute la articolul 10 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1005/2009, prin aplicarea
Regulamentului (UE) nr. 537/2011 al Comisiei (?). Deoarece limitele cantitative respective includ cantititile de
hidroclorofluorocarburi pentru care s-au acordat licente pentru utiliziri de laborator si analitice, aceastd alocare ar
trebui sd acopere, de asemenea, productia si importul de hidroclorofluorocarburi pentru utilizdrile mentionate.

(5)  Comisia a publicat un aviz citre intreprinderile care intentioneazd sd importe in Uniunea Europeand sau si exporte
din Uniunea Europeand in 2020 substante reglementate care diminueazi stratul de ozon si cdtre intreprinderile care
intentioneazd si produci sau sd importe in 2020 aceste substante pentru utilizdri de laborator si analitice (*) si a
primit in consecintd declaratii privind importurile planificate pentru 2020.

(6)  Limitele cantitative si cotele pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020 ar trebui sd se determine conform
ciclului de raportare anuald previzut de Protocolul de la Montreal privind substantele care epuizeaza stratul de ozon.

(7)  Mdasurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 25 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1005/2009,

(') JOL286,31.10.2009, p. 1.

() Regulamentul (UE) nr. 537/2011 al Comisiei din 1 iunie 2011 privind mecanismul de alocare a cantitdtilor de substante reglementate
autorizate pentru utiliziri de laborator si analitice in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind substantele care diminueaza stratul de ozon (JO L 147, 2.6.2011, p. 4).

() JO C 143,24.4.2019, p. 4.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Limite cantitative pentru punerea in liberi circulatie

Cantitdtile de substante reglementate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 care pot fi puse in liberd circulatie in
Uniune in 2020 din surse aflate in afara Uniunii sunt urmatoarele:

Substante reglementate Cantitate [in kg pondsetizii 1111’111 félen(c)gzi(e) I(]ie( ggtpe)r]lgialul de diminuare a
Grupal (clorofluorocarburi 11,12,113, 114 i 115) si grupa 1910 550,00
I (alte clorofluorocarburi complet halogenate)
Grupa III (haloni) 23800 100,00
Grupa IV (tetraclorurd de carbon) 22330671,00
Grupa V (1,1,1-tricloretan) 2500 000,00
Grupa VI (bromurd de metil) 510912,00
Grupa VII (hidrobromofluorocarburi) 4852,40
Grupa VIII (hidroclorofluorocarburi) 5358037,25
Grupa IX (bromclormetan) 324 024,00

Articolul 2

Alocarea cotelor pentru punerea in liberd circulatie

(1)  Cotele pentru clorofluorocarburile 11, 12, 113, 114 si 115 si pentru alte clorofluorocarburi complet halogenate se
alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor indicate in anexa I, pentru scopurile mentionate in
aceeasi anexd.

(2)  Cotele pentru haloni se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor indicate in anexa II,
pentru scopurile mentionate in aceeasi anexa.

(3)  Cotele pentru tetraclorura de carbon se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor
indicate in anexa III, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexa.

(4)  Cotele pentru 1,1,1-tricloretan se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor indicate in
anexa [V, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexa.

(5)  Cotele pentru bromura de metil se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor indicate in
anexa V, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexa.

(6)  Cotele pentru hidrobromofluorocarburi se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor
indicate in anexa VI, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexd.

(7)  Cotele pentru hidroclorofluorocarburi se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor
indicate in anexa VII, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexd.

(8)  Cotele pentru bromclormetan se alocd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020, intreprinderilor indicate in
anexa VIII, pentru scopurile mentionate in aceeasi anexd.

(9)  Cotele individuale ale intreprinderilor sunt stabilite in anexa IX.
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Cote

Articolul 3

pentru utiliziri de laborator si analitice

Cotele pentru importul si productia de substante reglementate pentru utilizdri de laborator si analitice in 2020 se alocd

intreprinderilor indicate in anexa X.

Cantitdtile maxime care pot fi produse sau importate in 2020 pentru utilizdri de laborator si analitice, alocate
intreprinderilor respective, sunt stabilite in anexa XI.

Articolul 4

Perioada de valabilitate

Prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2020 si expird la 31 decembrie 2020.

Articolul 5

Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd urmatoarelor intreprinderi:

A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
Regatul Unit Germania
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
Regatul Unit Belgia
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES Cedex 33320 Eysines
Franta Franta
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
Regatul Unit Franta
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Némést{ Ceského réje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Germania Republica Cehd
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica - Odvojak I 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Croatia Germania
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDON LV-1013 Riga
Regatul Unit Letonia
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt am Main
Tarile de Jos Germania
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarska 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Germania Republica Cehd
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ESTO Cheb s.r.0. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Republica Cehd Regatul Unit
Gedeon Richter Plc. GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
21 Gyomrdi at 19-21. 2 Ruhrstr. 113
H-1103 Budapest 22761 Hamburg
Ungaria Germania
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Italia Regatul Unit
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
25 J Reid Trading Estate, Factory Road 2 Wunstorfer Str. 40
CH5 2QJ Sandycroft 30926 Seelze
Regatul Unit Germania
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro - Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugalia Italia
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Tdrile de Jos Grecia
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18A 39 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Germania Spania
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Munich
Germania Germania
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgia Germania
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Regatul Unit Regatul Unit
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.o.
39 Am Kiimmerling 37A 40 Mialki Szlak 52
55294 Bodenheim 80-717 Gdansk
Germania Polonia
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l.
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Germania Italia
Restek GmbH Safety Hi-Tech srl
43 Schaberweg 23 44 Via Bellini 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Roma
Germania Italia
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw

Franta

Polonia
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 Riedstrafle 2
38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim
Franta Germania
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover
Regatul Unit Germania
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20
39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate
Franta Italia
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana
Regatul Unit Malta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
06073 Solomeo - Corciano (PG) GU2 7YH Guildford
Italia Regatul Unit
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano
Spania Italia
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
57072 METZ Cedex 3 D-97076 Wiirzburg
Franta Germania
Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia
Regatul Unit Italia
Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA - Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
D02 NY19 Dublin 2 20154 Milano
Irlanda Italia
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61

42202 Trnovec Bartolovecki
Croatia

Adoptatid la Bruxelles, 27 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Miguel ARIAS CANETE
Membru al Comisiei
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ANEXA

GRUPELE I si II

Cotele de import pentru clorofluorocarburi 11, 12, 113, 114 si 115 si alte clorofluorocarburi complet halogenate alocate
importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 pentru utilizdri ca intermediar de sintezd i agent de
proces, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA (IT)
TEGA — Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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ANEXA I

GRUPA 1II

Cotele de import pentru haloni alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 pentru utilizari
ca intermediar de sinteza si utilizdri critice, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
A-Gas (UK) Ltd (UK)

Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Ateliers Bigata SASU (FR)
BASF Agri-Production S.A.S. (FR)
EAF protect s.r.o. (CZ)
ESTO Cheb s.r.o. (CZ)

Fire Fighting Enterprises Ltd (UK)
Gielle Industries di Luigi Galantucci (IT)
Halon & Refrigerant Services Ltd (UK)
Intergeo LTD (EL)

Meridian Technical Services Limited (UK)
P.U. Poz-Pliszka Sp. z 0.0. (PL)

Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k. (PL)
Valvitalia SPA — Eusebi Division (IT)
Vatro-Servis d.o.o. (HR)
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ANEXA III

GRUPA IV

Cotele de import pentru tetraclorurd de carbon alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1005/2009 pentru utilizdri ca intermediar de sintezd si agent de proces, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Avocado Research Chemicals Limited (UK)
Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG (DE)
Ceram Optec SIA (LV)
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ANEXA IV

GRUPAV

Cotele de import pentru 1,1,1-tricloretan alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1005/2009
pentru utilizdri ca intermediar de sintezd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi

Arkema france (FR)
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ANEXAV

GRUPA VI

Cotele de import pentru bromurd de metil alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1005/2009
pentru utilizdri ca intermediar de sintezd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)

GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH (DE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Mebrom NV (BE)

Sanofi Chimie (FR)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
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ANEXA VI

GRUPA VII

Cotele de import pentru hidrobromofluorocarburi alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1005/2009 pentru utilizari ca intermediar de sintezd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)
GlaxoSmithKline (UK)
Hovione FarmaCiencia SA (PT)
R.P. CHEM s.t.. (IT)
Sanofi Chimie (FR)
Sterling Chemical Malta Limited (MT)
Sterling SpA (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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ANEXA VII

GRUPA VIII

Cotele de import pentru hidroclorofluorocarburi alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1005/2009 pentru utilizdri ca intermediar de sintezd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)
AGC Chemicals Europe, Ltd. (UK)
Arkema france (FR)

Bayer AG (DE)
Chemours Netherlands B.V. (NL)
Dyneon GmbH (DE)
Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Tazzetti SAU (ES)

Tazzetti SpA (IT)
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ANEXA VIII

GRUPA IX

Cotele de import pentru bromclormetan alocate importatorilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1005/2009
pentru utilizdri ca intermediar de sintezd, pentru perioada 1 ianuarie-31 decembrie 2020.

intreprinderi
Albemarle Europe SPRL (BE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Laboratorios Miret S.A. (ES)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
Thomas Swan & Co. Ltd. (UK)

Valliscor Europa limited (IE)
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ANEXA IX

(Informatii sensibile din punct de vedere comercial — confidentiale — nu se public3)
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ANEXA X

Intreprinderi autorizate si produci sau si importe pentru utiliziri de laborator si analitice in 2020

Cotele de substante reglementate care pot fi folosite pentru utilizdri de laborator si analitice sunt alocate citre:

intreprinderi
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

BDL Czech Republic s.r.0. (CZ)

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

Hudson Technologies Europe S.r.l. (IT)

Labmix24 GmbH (DE)

LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-University (DE)
Merck KGaA (DE)
Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)
Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)

Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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ANEXA XI

(Informatii sensibile din punct de vedere comercial — confidentiale — nu se public3)
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2080 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de autorizare a introducerii pe piati a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MZHGOJG (SYN-OO@JG-2), in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 7477]

(Numai textul in limbile francezi si neerlandezi este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic ('), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1)

La 1 septembrie 2016, Syngenta Crop Protection NV/SA a transmis autoritdtii nationale competente din Germania,
in numele societdtii Syngenta Crop Protection AG, o cerere, in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, de introducere pe piatd a produselor alimentare, a ingredientelor alimentare si a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MZHGO]G (denumitd in continuare ,cererea”).
Cererea a vizat, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor care contin sau constau in porumb modificat
genetic MZHGOJG destinate altor utilizdri decat consumul uman si animal, cu exceptia cultivarii.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea a inclus informatii si concluzii privind evaluarea riscurilor efectuati in conformitate cu principiile stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (?). Aceasta a inclus, de asemenea,
informatiile necesare in temeiul anexelor II si IV la directiva respectivd si un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa VII la directiva respectiva.

La 14 noiembrie 2018, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (*). Aceasta a
concluzionat ¢ porumbul modificat genetic MZHGOJG, astfel cum este descris in cerere, este la fel de sigur si
nutritiv ca omologul sidu conventional si ca soiurile de porumb de referintd nemodificate genetic testate, in ceea ce
priveste efectele potentiale asupra sdnatitii umane §i animale si asupra mediului.

In avizul emis, autoritatea a luat in considerare toate intrebdrile si preocupdrile exprimate de statele membre in
contextul consultdrii autoritdtilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constind intr-un
plan general de supraveghere prezentat de solicitant, este in conformitate cu utilizdrile previzute ale produselor.

Avand in vedere concluziile de mai sus, introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate
din porumb modificat genetic MZHGOJG ar trebui si fie autorizatd pentru utilizdrile mentionate in cerere.

Ar trebui alocat un identificator unic porumbului modificat genetic MZHGOJG, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 65/2004 al Comisiei ().

JOL268,18.10.2003, p. 1.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organismele modificate genetic), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MZHGOJG for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
(application EFSA-GMO-DE-2016-133) [Aviz stiintific privind evaluarea porumbului modificat genetic MZHGOJG pentru utilizare in
produse alimentare si furaje, pentru import si pentru prelucrare, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003] (cererea EFSA-GMO-
DE-2016-133). EFSA Journal 2018; 16(11):5469, 26 pp. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2018.5469.

Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (O L 10, 16.1.2004, p. 5).
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(8)  Din avizul autoritdtii reiese cd, pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio altd cerintd
specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (). Cu toate acestea, pentru a se asigura faptul ci utilizarea respectivelor
produse rimane in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care contin sau
constau in porumb modificat genetic MZHGOJG, cu exceptia alimentelor, ar trebui si contind o indicatie clard care
sd precizeze cd acestea nu sunt destinate cultivarii.

(9)  Pentru a lua in considerare punerea in aplicare si rezultatele activitdtilor stabilite in planul de monitorizare a efectelor
asupra mediului, titularul autorizatiei trebuie sd prezinte rapoarte anuale, elaborate in conformitate cu cerintele
privind formularele standard de raportare previzute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei ().

(10)  Avizul autorititii nu justifici impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare si manipulare, inclusiv a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al furajelor, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme, a mediului sau a
anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera () si la articolul 18 alineatul (5)
litera () din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(11) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(12) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(13) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberdri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismul modificat genetic si identificatorul unic

Identificatorul unic SYN-@@J)G-2 este alocat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, porumbului modificat
genetic (Zea mays L.) MZHGOJG, astfel cum se specifici la litera (b) din anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Autorizare

Urmdtoarele produse sunt autorizate in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic
SYN-@0D]G-2;

() Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

() Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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(b) furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic SYN-@@@]G-2;

(c) produse care contin sau constau in porumb modificat genetic SYN-@B@PJG-2, pentru alte utiliziri decit cele previzute
la literele (a) si (b) din prezentul articol, cu exceptia cultivarii.
Articolul 3

Etichetare

(1) In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este
,porumb”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivdrii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in porumb modificat genetic SYN-@GBDJG-2, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).
Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda mentionatd la litera (d) din anex se aplicd pentru detectarea porumbului modificat genetic SYN-G@@Q]G-2.

Articolul 5

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigura faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este prezentat la
litera (h) din anexd, este in vigoare si este pus in aplicare.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul prevazut in Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6

Registrul comunitar

Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, astfel cum se mentioneazi la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7

Titularul autorizatiei

Titularul autorizatiei este societatea comerciald Syngenta Crop Protection AG, Elvetia, reprezentati de Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgia.

Articolul 8

Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.
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Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd societdtii Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgia.

Adoptatd la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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(@)

(b)

ANEXA
Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: Syngenta Crop Protection AG
Adresi: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Elvetia

Reprezentatd de Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgia.

Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat
genetic SYN-OQO)G-2;

2. furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic SYN-G@J]G-2;

3. produse care contin sau constau in porumb modificat genetic SYN-O@B@DJG-2, pentru alte utilizdri decat cele
previdzute la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic SYN-@@B@JG-2 exprima gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de glufosinat
de amoniu, si gena mepsps, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de glifosat.

Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,porumb”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in porumb SYN-@@@JG-2, cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul (1) din prezenta
anexd.

Metoda de detectie:

1. Metoda bazatd pe PCR cantitativd in timp real specificd evenimentului pentru detectarea porumbului modificat
genetic SYN-OOO]G-2.

2. Validata de laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicati la adresa
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 1114-C disponibil prin intermediul American Oil Chemists Society (AOCS) la adresa
https:/[www.aocs.org/crm

Identificatorul unic:

SYN-@0Q]G-2

Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologici:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numdr ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificdrii].

Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in registrul produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]



L 316/56 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2019

(i) Cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite a fi modificate in timp. Modificarile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului produselor alimentare si al furajelor modificate genetic.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2081A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piati a produselor care contin sau sunt fabricate din

rapita modificatd genetic T45 (ACS-BNO@8-2), rezultate din comercializarea acestui tip de rapiti in

tdri terte pand in 2005, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 7480]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (), in special articolul 11 alineatul (3) si articolul 23 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Decizia 2009/184/CE a Comisiei (%) a autorizat introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor care
contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic T45 (denumitd in continuare ,rapitd T45”). Sfera de
cuprindere a autorizatiei a cuprins, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor, altele decit produsele
alimentare si furajele, care contin rapita T45, pentru aceleasi utilizri ca orice alt soi de rapitd, cu exceptia cultivarii.

(2)  Solicitantul a mentionat in cererile sale si in comunicarile adresate Comisiei ci comercializarea semintelor de rapitd
T45 a fost opritd dupi sezonul de plantare 2005.

(3)  Prin urmare, singurul scop al acestor cereri era de a acoperi prezenta rapitei T45 rezultate din cultivarea sa in trecut
in tdri terte.

(4)  Ca urmare a cerintelor de monitorizare stabilite in Decizia 2009/184/CE, solicitantul a demonstrat cd in rapita
comercializatd in tdri tere si importatd in Uniune continud si fie prezente cantitti infime de rapitd T45.

(5) Drept urmare, la 9 ianuarie 2018, titularul autorizatiei, Bayer CropScience AG, a prezentat Comisiei o cerere, in
conformitate cu articolele 11 si 23 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, pentru reinnoirea autorizatiei respective.

(6)  Solicitantul a reconfirmat in cererea sa cd scopul acesteia a fost de a se permite prezenta rapitei T45 in produse
alimentare si furaje, rezultatd din cultivarea ei in tdri terte pAnd in 2005.

(7)  La 14 februarie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil cuprinzitor () cu privire la rapita T45, in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003. Autoritatea a concluzionat ci cererea de reinnoire nu continea dovezi pentru pericole noi,
expunere modificatd sau incertitudini stiintifice care ar modifica concluziile evaludrii initiale a riscurilor asociate
rapitei T45, adoptate de autoritate in 2008 (*).

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

() Decizia 2009/184/CE a Comisiei din 10 martie 2009 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse sau
fabricate din rapitd modificatd genetic T45 (ACS-BN@J@8-2) rezultate din comercializarea acestui tip de rapitd in tiri terte pand in
2005 in temeijul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 68, 13.3.2009, p. 28).

() Grupul stiintific pentru OMG al EFSA, 2019. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape T45 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-012) [Aviz stiintific privind evaluarea rapitei modificate
genetic T45, in vederea reinnoirii autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 (cererea EFSA-GMO-RX-012)]. EFSA
Journal 2019;17(2):5597.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the placing on the
market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the authorisation of oilseed rape T45 as
existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience [Aviz al Grupului stiintific pentru organisme modificate
genetic privind o cerere (referinta EFSA-GMO-UK-2005-25) de introducere pe piatd a rapitei T45, rezistentd la glufosinat, pentru
utilizare in produse alimentare si furaje, pentru import, pentru prelucrare si pentru reinnoirea autorizatiei in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003, transmisa de Bayer CropScience], EFSA Journal (2008) 635, 1-22.
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(11)

(13)

(14)

(16)

In avizul emis in data de 14 februarie 2019, autoritatea a luat in considerare toate intrebarile si preocupirile
exprimate de statele membre in contextul consultdrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (4) si la articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constand intr-un
plan general de supraveghere, prezentat de Bayer CropScience AG, este in conformitate cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

Avand in vedere aceste concluzii, autorizarea introducerii pe piatd a produselor alimentare si a furajelor care contin
sau sunt fabricate din rapita T45 si a altor produse decit produsele alimentare si furajele, care contin rapitd T45,
pentru aceleasi utilizari ca orice alt tip de rapitd, cu exceptia cultivirii, ar trebui si fie reinnoita.

Pe baza avizului autoritdtii, nu rezultd a fi necesare cerinte specifice de etichetare pentru produsele care fac obiectul
prezentei decizii. In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) si cu articolul 24 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si cu articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (°), cerintele generale privind trasabilitatea si etichetarea nu se aplicd in cazul prezentei accidentale sau
inevitabile din punct de vedere tehnic a produselor alimentare sau a furajelor modificate genetic in proportie de cel
mult 0,9 %.

Pentru a continua monitorizarea elimindrii progresive a rapitei T45, prezenta sa in produsele importate ar trebui si
fie raportatd in continuare periodic, astfel cum se prevede in Decizia 2009/184/CE.

Prin scrisoarea din 1 august 2018, Bayer CropScience AG a solicitat Comisiei transferul drepturilor si obligatiilor sale
cu privire la toate autorizatiile si cererile in curs de solutionare pentru produsele modificate genetic citre BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC. Prin scrisoarea din 19 octombrie 2018, BASF Agricultural Solutions Seed US
LLC a confirmat acest transfer si a autorizat BASF SE si actioneze in calitate de reprezentant al ei in Uniune.

La 17 mai 2019, solicitantul a cerut Comisiei s restrictioneze domeniul de aplicare al deciziei de reinnoire, pentru a
permite prezenta rapitei T45 in produse alimentare si furaje in proportie de cel mult 0,9 %. Ca urmare a acestei
solicitdri, domeniul de aplicare al prezentei decizii cuprinde un nivel maxim de 0,9 % de prezentd a rapitei T45 in
produsele alimentare si furaje.

Rapitei T45 i-a fost alocat un identificator unic, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei (%), in
contextul autorizdrii sale initiale prin Decizia 2009/184/CE. Respectivul identificator unic ar trebui utilizat in
continuare.

Titularul autorizatiei ar trebui sd transmitd rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele
activitdtilor stabilite in planul de monitorizare. Rezultatele respective ar trebui sd fie prezentate in conformitate cu
cerintele previzute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei (').

Avizul autoritdtii nu justificd impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare si manipulare, inclusiv a unor cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al furajelor care contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic T45, sau
pentru protejarea anumitor ecosisteme, a mediului si/sau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

() Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

(®) Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).
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(18) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in Registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(19) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(20) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberiri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Organismul modificat genetic si identificatorul unic

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, identificatorul unic ACS-BN@@8-2 este alocat rapitei modificate
genetic (Brassica napus L.) T45, in conformitate cu litera (b) din anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Reinnoirea autorizatiei

1. Scopul prezentei decizii este reinnoirea unei autorizatii care si acopere, in ceea ce priveste produsele mentionate la
alineatul (2), prezenta rapitei ACS-BN@@8-2 rezultate direct sau indirect din comercializarea, pind in 2005, a semintelor
de rapitd ACS-BN@@8-2 in tari terte.

2. Autorizatia pentru introducerea pe piatd a urmdtoarelor produse se reinnoieste in conformitate cu conditiile stabilite
in prezenta decizie:

(@) produse alimentare si ingrediente alimentare care contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic ACS-
BNO@?8-2;

(b) furaje care contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic ACS-BN@@8-2;

(c) produse care contin rapita modificatd genetic ACS-BNG@8-2 pentru alte utilizari decat cele previzute la literele (a) si
(b), cu exceptia cultivarii.
Articolul 3
Nivel maxim
Prezenta rapitei modificate genetic ACS-BN@@8-2 in produse definite la articolul 2 este autorizatd in proportie de cel mult
0,9 %.
Articolul 4

Metoda de detectie
Metoda stabilitd la litera (c) din anexd se aplicd pentru detectarea rapitei modificate genetic ACS-BN@J8-2.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Articolul 5
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este stabilit la
litera (g) din anexd, este instituit i aplicat.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul prevazut in Decizia 2009/770/CE.

Articolul 6
Monitorizarea eliminirii progresive

(1)  Titularul autorizatiei asigurd faptul cd transporturile de rapitd importatd in Uniune dintr-o tard tertd in care au fost
comercializate seminte de rapitd modificati genetic ACS-BN@@8-2 panid in 2005 sunt esantionate si testate in mod
corespunzitor pentru a detecta prezenta rapitei modificate genetic ACS-BNG@8-2.

(2)  Metoda utilizatd pentru prelevarea de esantioane de rapitd ACS-BN@@8-2 trebuie si fie recunoscutd la nivel
international. Testarea se efectueazd intr-un laborator acreditat si in conformitate cu metoda de detectare validatd, astfel
cum se prevede in anexd.

(3)  Titularul autorizatiei furnizeazd Comisiei, aldturi de rapoartele mentionate la articolul 5 alineatul (2), rapoarte anuale
privind activittile de monitorizare a prezentei rapitei modificate genetic ACS-BNG@8-2.
Articolul 7

Registrul comunitar

Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, astfel cum se mentioneaz la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 8
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Statele Unite, reprezentatd in Uniune de BASF SE,
Germania.
Articolul 9
Valabilitate

Prezenta decizie se aplici timp de 10 ani de la data notificirii.

Articolul 10
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Statele Unite

Reprezentat de BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare care contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic ACS-
BNO©8§-2;

2. furaje care contin sau sunt fabricate din rapita modificatd genetic ACS-BN@@8-2;

3. produse care contin rapita modificatd genetic ACS-BN@@8-2 pentru alte utilizdri decat cele previzute la punctele 1
si 2, cu exceptia cultivarii.

Rapita modificatd genetic ACS-BN@@8-2 exprimd gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazid de glufosinat de
amoniu.

(c) Metoda de detectare:

1. Metoda bazatd pe PCR in timp real specifici de eveniment pentru detectarea rapitei modificate genetic ACS-
BNO@S-2.

2. Validatd de laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicati la adresa
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 0208-A disponibil prin intermediul American Oil Chemists Society la adresa https:/[www.
aocs.orgfcrm

(d) Identificatorul unic:
ACS-BN@D8-2

(¢) Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numdr ID de inregistrare: publicat in
Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

(f) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piati, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

(¢) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (*).

[Link: plan publicat in Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

(h) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piati pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Observatie: este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite cu timpul modificiri. Modificarile respective
vor fi puse la dispozitia publicului prin actualizarea Registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic.

(") Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2082 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt
fabricate din bumbac modificat genetic LLCotton25 (ACS-GHO®1-3), in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 7481]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (), in special articolul 11 alineatul (3) si articolul 23 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Decizia 2008/837/CE a Comisiei (?) a autorizat introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat genetic LLCotton25 (denumit in continuare
,LLCotton25"). Domeniul de aplicare al autorizatiei acoperd, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor, altele
decat produsele alimentare si furajele, care contin sau constau in bumbac LLCotton25, pentru aceleasi utilizdri ca
orice alt soi de bumbac, cu exceptia cultivarii.

(2) La 2 octombrie 2017, titularul autorizatiei initiale, Bayer CropScience AG, a prezentat Comisiei o cerere, in
conformitate cu articolele 11 si 23 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, pentru reinnoirea autorizatiei respective.

(3)  La 14 noiembrie 2018, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentar (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil () in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Autoritatea a
concluzionat ci cererea de reinnoire nu continea elemente de probd pentru noi pericole, expuneri modificate sau
incertitudini stiintifice care ar modifica concluziile evaludrii initiale a riscurilor asociate bumbacului LLCotton25
adoptate de autoritate in 2006 ().

(4)  In avizul emis la 14 noiembrie 2018, autoritatea a luat in considerare toate intrebdrile si preocupdrile exprimate de
statele membre in contextul consultirii autoritdtilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6
alineatul (4) si la articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(5)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constind intr-un
plan general de supraveghere prezentat de Bayer CropScience AG, este in conformitate cu utilizdrile prevazute ale
produselor.

(6)  Avand in vedere concluziile respective, autorizatia de introducere pe piatd a produselor alimentare i a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac LLCotton25 si a produselor care constau in acest bumbac sau care
contin acest bumbac si care sunt destinate altor utilizri dect ca produse alimentare sau furaje, cu exceptia cultivarii,
ar trebui si fie reinnoitd.

() JOL268,18.10.2003, p. 1.

() Decizia 2008/837/CE a Comisiei din 29 octombrie 2008 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse
sau fabricate din bumbac LLCotton25 modificat genetic (ACS-GHO@1-3) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 299, 8.11.2008, p. 36).

() Grupul stiintific pentru OMG al EFSA, 2018, Assessment of genetically modified LLCotton25 for renewal of authorisation under Regulation
(EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-010) [Evaluarea bumbacului modificat genetic LLCotton25 pentru reinnoirea
autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003] (cererea EFSA-GMO-RX-010), EFSA Journal 2018; 16(11): 5473.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMONL-2005-13) for the placing on the
market of glufosinate-tolerant genetically modified LLCotton25, for food and feed uses, and import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Bayer CropScience [Aviz al Grupului stiintific pentru organisme modificate genetic privind o cerere (Referinta
EFSA-GMONL-2005-13) de introducere pe piatd a bumbacului modificat genetic LLCotton25, tolerant la glufosinat, pentru utilizare in
produse alimentare si furaje, pentru import si pentru prelucrare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, transmisd de Bayer
CropScience], EFSA Journal (2006) 429, p. 1-19.
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(7)  Prinscrisoarea din 1 august 2018, Bayer CropScience AG a solicitat Comisiei transferul drepturilor si obligatiilor sale
cu privire la toate autorizatiile si cererile in curs de solutionare pentru produsele modificate genetic citre BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC. Prin scrisoarea din 19 octombrie 2018, BASF Agricultural Solutions Seed US
LLC si-a confirmat acordul cu privire la acest transfer si a autorizat societatea BASF SE s actioneze in calitate de
reprezentant al sdu in Uniune.

(8)  Bumbacului LLCotton25 i-a fost alocat un identificator unic, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al
Comisiei (), in contextul autorizdrii sale initiale prin Decizia 2008/837CE. Respectivul identificator unic ar trebui
utilizat in continuare.

(9)  Din avizul autoritdtii reiese c&, pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio altd cerintd
specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 18292003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (). Cu toate acestea, pentru a se asigura faptul ci utilizarea produselor care
contin sau constau in bumbac LLCotton25 riméne in limitele autorizatiei, etichetarea produselor respective, cu
exceptia produselor alimentare, ar trebui s3 contind o indicatie clard din care si reiasd cd nu sunt destinate cultivarii.

(10) Titularul autorizatiei ar trebui si transmitd rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele
activitdtilor stabilite in planul de monitorizare. Rezultatele respective ar trebui sd fie prezentate in conformitate cu
cerintele previzute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei (').

(11)  Avizul autorititii nu justifici impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare si manipulare, inclusiv a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al furajelor care contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat
genetic LLCotton25, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme, a mediului si/sau a anumitor zone geografice, astfel
cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5) litera (¢) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(12) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(13) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(14) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberiri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismul modificat genetic si identificatorul unic

Identificatorul unic ACS-GH@@1-3 este alocat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, bumbacului modificat
genetic (Gossypium hirsutum) LLCotton25, astfel cum se specificd la litera (b) din anexa la prezenta decizie.

() Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (O L 10, 16.1.2004, p. 5).

() Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Articolul 2
Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia pentru introducerea pe piatd a urmdtoarelor produse se reinnoieste in conformitate cu conditiile stabilite in
prezenta decizie:

(@) produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat genetic
ACS-GHOO1-3;

(b) furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat genetic ACS-GHO@1-3;

(c) produse care contin sau constau in bumbac modificat genetic ACS-GH@@1-3, pentru alte utiliziri decat cele previzute
la literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3

Etichetare
(1) In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este
,bumbac”.
(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureaza pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in bumbac modificat genetic LLCotton25, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda mentionati la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea bumbacului modificat genetic LLCotton25.

Articolul 5
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este prezentat la
litera (h) din anex3, este in vigoare si este pus in aplicare.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul prevazut in Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, astfel cum se mentioneazi la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Statele Unite ale Americii, reprezentat de BASF SE,
Germania.
Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.
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Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

Adoptatd la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Statele Unite ale Americii

Reprezentatd de BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat
genetic LLCotton25;

2. furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din bumbac modificat genetic LLCotton25;

3. produse care contin sau constau in bumbac modificat genetic LLCotton25, pentru alte utiliziri decat cele previzute
la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Bumbacul modificat genetic LLCotton25 exprimd gena bar, care conferd toleranti la erbicidele pe bazd de glufosinat de
amoniu.

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 18292003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,bumbac”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in bumbac modificat genetic LLCotton25, cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1.

(d) Metoda de detectie:

1. Metoda bazatd pe PCR in timp real specificd evenimentului pentru detectarea bumbacului modificat genetic
LLCotton25.

2. Validatd de laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicati la adresa
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 0306-A3 si AOCS 0306-E2 disponibile prin intermediul American Oil Chemists
Society la adresa https:/[www.aocs.org/crm

(e) Identificatorul unic:

ACS-GHOO1-3

(f) Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numdr ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificdrii).

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (*).

[Link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic|

(") Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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(i) Cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite a fi modificate in timp. Modificarile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2083 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt
fabricate din soia modificatd genetic MON 89788 (MON-89788-1), in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 7482]

(Numai textele in limbile neerlandez3 si francezd sunt autentice)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic ('), in special articolul 11 alineatul (3) si articolul 23 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Decizia 2008/933/CE a Comisiei (*) a autorizat introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic MON 89788. Domeniul de aplicare al autorizatiei
acoperd, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor care contin sau constau in soia modificatd genetic MON
89788 si care sunt destinate altor utilizdri decat ca produse alimentare sau furaje, cu exceptia cultivarii.

(2)  La 20 noiembrie 2017, titularul autorizatiei, Monsanto Europe S.A./N.V., in numele Monsanto Company, a prezentat
Comisiei o cerere, in conformitate cu articolele 11 si 23 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, pentru reinnoirea
autorizatiei respective.

(3)  La 19 noiembrie 2018, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil () in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Autoritatea a
concluzionat ci cererea de reinnoire nu continea elemente de probd pentru noi pericole, expuneri modificate sau
incertitudini stiintifice care ar modifica concluziile evaludrii initiale a riscurilor asociate soiei MON 89788 adoptate
de autoritate in 2008 ().

(4)  In avizul sdu din 19 noiembrie 2018, autoritatea a luat in considerare toate intrebarile si preocupdrile exprimate de
statele membre in contextul consultirii autoritdtilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6
alineatul (4) si la articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(5)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constind intr-un
plan general de supraveghere prezentat de solicitant, este in conformitate cu utilizdrile previzute ale produselor.

(6)  Avand in vedere concluziile respective, autorizatia de introducere pe piatd a produselor alimentare i a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic MON 89788 si a produselor care contin sau constau
in aceastd soia si care sunt destinate altor utilizari decat ca produse alimentare sau furaje, cu exceptia cultivirii, ar
trebui sd fie reinnoita.

(7)  Prin scrisoarea din 27 august 2018, Monsanto Europe S.A./N.V. a informat Comisia cd si-a modificat forma juridicd
si si-a schimbat denumirea in Bayer Agriculture BVBA, Belgia. Monsanto Company a confirmat schimbarea
reprezentantului.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

() Decizia 2008/933/CE a Comisiei din 4 decembrie 2008 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse
sau fabricate din soia modificatd genetic MON89788 (MON-89788-1) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (O L 333, 11.12.2008, p. 7).

() Grupul stiintific pentru OMG al EFSA, 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean MON 89788 for
renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-011) [Aviz stiintific privind evaluarea
soiei modificate genetic MON 89788 pentru reinnoirea autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 (cererea EFSA-
GMO-RX-011)]. EFSA Journal 2018;16(11):5468.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the placing on the
market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Monsanto [Aviz al Grupului stiintific pentru organisme modificate genetic privind o cerere (Referinta EFSA-GMO-
NL-2006-36) de introducere pe piatd a soiei modificate genetic MON 89788, toleranti la glifosat, pentru utilizare in produse
alimentare si furaje, pentru import si pentru prelucrare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, transmisd de Monsanto]. EFSA
Journal 2008;6(7):429.
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(8)  Soiei modificatd genetic MON 89788 i-a fost alocat un identificator unic, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 65/2004 al Comisiei (°), in contextul autorizdrii sale initiale prin Decizia 2008/933/CE. Respectivul identificator
unic ar trebui utilizat in continuare.

(9)  Din avizul autoritdtii reiese c&, pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio altd cerintd
specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 18292003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (°). Cu toate acestea, pentru a se asigura faptul ci utilizarea produselor
respective rdmane in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care contin sau
constau in soia modificatd genetic MON 89788, cu exceptia produselor alimentare, ar trebui sd contind o indicatie
clard din care si reiasi ¢ nu sunt destinate cultivarii.

(10) Titularul autorizatiei ar trebui si transmitd rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare i la rezultatele
activitdtilor stabilite in planul de monitorizare a efectelor asupra mediului. Rezultatele respective ar trebui si fie
prezentate in conformitate cu cerintele previzute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei (7).

(11)  Avizul autoritatii nu justificd impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare si manipulare, inclusiv a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al furajelor, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme, a mediului sau a
anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5)
litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(12) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(13) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(14) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberiri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismul modificat genetic si identificatorul unic

Identificatorul unic MON-89788-1 este alocat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, soiei modificatd genetic
[Glycine max (L.) Merr.] MON 89788, astfel cum se specifici la litera (b) din anexa la prezenta decizie.

() Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (O L 10, 16.1.2004, p. 5).

() Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Articolul 2

Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia pentru introducerea pe piatd a urmdtoarelor produse se reinnoieste in conformitate cu conditiile stabilite in
prezenta decizie:

(a) produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic
MON-89788-1;

(b) furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic MON-89788-1;

(c) produse care contin sau constau in soia modificatd genetic MON-89788-1, pentru alte utilizri decat cele previzute la
literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.
Articolul 3

Etichetare

(1)  n sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este
»soia”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivdrii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soia modificatd genetic MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).
Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda mentionati la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea soiei modificate genetic MON-89788-1.

Articolul 5

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigura faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este prezentat la
litera (h) din anexd, este in vigoare si este pus in aplicare.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activitatilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul prevazut in Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic, astfel cum se mentioneazd la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7

Titularul autorizatiei

Titularul autorizatiei este Monsanto Company, Statele Unite, reprezentatd de Bayer Agriculture BVBA, Belgia.
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Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.

Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgia.

Adoptatd la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: Monsanto Company
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Statele Unite ale Americii

Reprezentatd de Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Belgia

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic
MON-89788-1;

2. furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificati genetic MON-89788-1;

3. produse care contin sau constau in soia modificatd genetic MON-89788-1, pentru alte utilizdri decat cele previzute
la punctele (1) si (2), cu exceptia cultivarii.

Soia modificatd genetic MON-89788-1 exprimd gena cp4 epsps, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de glifosat.

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,soia”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin

sau constau in soia modificatd genetic MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul (1)
din prezenta anexd.

(d) Metoda de detectie:

1. Metoda bazatd pe PCR cantitativi in timp real specificd evenimentului pentru detectarea soiei modificate genetic
MON-89788-1.

2. Validata de laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicati la adresa
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 0906-A si AOCS 0906-B disponibile prin intermediul American Oil Chemists Society
(AOCS) la adresa https:|/[www.aocs.org/crm

(e) Identificatorul unic:

MON-89788-1

(f) Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numdr ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

(2) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.
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(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (*).

[Link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatdi pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite a fi modificate in timp. Modificarile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.

(") Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2084 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt
fabricate din soia modificatd genetic A2704-12 (ACS-GM©@@5-3), in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 7483]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic ('), in special articolul 11 alineatul (3) si articolul 23 alineatul (3),

intrucat:

(1) Decizia 2008/730/CE a Comisiei (%) a autorizat introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic A2704-12 (denumitd in continuare ,soia A2704-
12"). Sfera de cuprindere a autorizatiei cuprinde, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor, altele decat
produsele alimentare si furajele, care contin sau constau in soia A2704-12, pentru aceleasi utilizari ca orice alt soi
de soia, cu exceptia cultivarii.

(2)  La 29 august 2017, titularul autorizatiei, Bayer CropScience AG, a prezentat Comisiei o cerere, in conformitate cu
articolele 11 si 23 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, pentru reinnoirea autorizatiei respective.

(3)  La 14 ianuarie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil () in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Autoritatea a
concluzionat ci cererea de reinnoire nu continea dovezi pentru pericole noi, expuneri modificate sau incertitudini
stiintifice care ar modifica concluziile evaludrii initiale a riscurilor asociate soiei A2704-12 adoptate de autoritate in
2007 (9.

(4)  In avizul emis in data de 14 ianuarie 2019, autoritatea a luat in considerare toate intrebirile si preocuparile
exprimate de statele membre in contextul consultdrii autoritdtilor nationale competente, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (4) si la articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(5)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constind intr-un
plan general de supraveghere prezentat de Bayer CropScience AG, este in conformitate cu utilizirile preconizate ale
produselor.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

() Decizia 2008/730/CE a Comisiei din 8 septembrie 2008 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse
sau sunt fabricate din soia modificatd genetic A2704-12 (ACS-GM@@5-3) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (O L 247, 16.9.2008, p. 50).

() Grupul stiintific pentru OMG al EFSA, 2019, Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean A2704-12 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-009) [Aviz stiintific privind evaluarea soiei modificate
genetic A2704-12 in vederea reinnoirii autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 (cererea EFSA-GMO-RX-009)],
EFSA Journal 2019;17(1):5523.

() Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms (GMO) on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-18) for the placing
on the market of the glufosinatetolerant soybean A2704-12, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
from Bayer CropScience [Aviz al Grupului stiintific pentru organisme modificate genetic (OMG) privind o cerere (referinta EFSA-GMO-
NL-2005-18) de introducere pe piatd a soiei modificate genetic A2704-12, rezistentd la glufosinat, pentru utilizare in produse
alimentare si furaje, pentru import si pentru prelucrare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, transmisi de Bayer
CropScience], EFSA Journal 2007;5(7):524.
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(6)

Avand in vedere concluziile respective, autorizatia de introducere pe piatd a produselor alimentare i a furajelor care
contin, constau in sau sunt fabricate din soia A2704-12 si a produselor care constau in aceastd soia sau care contin
aceastd soia si care sunt destinate altor utilizdri decit ca produse alimentare sau furaje, cu exceptia cultivirii, ar
trebui s3 fie reinnoitd.

Prin scrisoarea din 1 august 2018, Bayer CropScience AG a solicitat Comisiei transferul drepturilor si obligatiilor sale
cu privire la toate autorizatiile si cererile in curs de solutionare pentru produsele modificate genetic citre BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC. Prin scrisoarea din 19 octombrie 2018, BASF Agricultural Solutions Seed US
LLC a confirmat acest transfer si a autorizat BASF SE, Germania, sd actioneze in calitate de reprezentant al ei in
Uniune.

Soiei A2704-12 i-a fost alocat un identificator unic, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al
Comisiei (), in contextul autorizdrii sale initiale prin Decizia 2008/730/CE. Respectivul identificator unic ar trebui
utilizat in continuare.

Pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio alt cerintd specificd de etichetare in afara
celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (%). Cu toate acestea, pentru a se asigura faptul ci utilizarea produselor care contin sau constau in soia
A2704-12 rimane in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor respective, cu
exceptia produselor alimentare, ar trebui si contind o indicatie clard din care si reiasd cd nu sunt destinate cultivarii.

(10) Titularul autorizatiei ar trebui si transmiti rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele

activittilor stabilite in planul de monitorizare. Rezultatele respective ar trebui sd fie prezentate in conformitate cu
cerintele prevazute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei ().

(11)  Avizul autoritatii nu justificd impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru

utilizare si manipulare, inclusiv a unor cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al furajelor care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic
A2704-12, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme, a mediului sifsau a anumitor zone geografice, astfel cum se
prevede la articolul 6 alineatul (5) litera () si la articolul 18 alineatul (5) litera (¢) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(12) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in Registrul comunitar al produselor

alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(13) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul

biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(14) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in

termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberdri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (O L 10, 16.1.2004, p. 5).

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Organismul modificat genetic si identificatorul unic

Soiei modificate genetic (Glycine max) A2704-12, cu specificatiile de la litera (b) din anexa la prezenta decizie, i se alocd
identificatorul unic ACS-GM@@5-3, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 65/2004.

Articolul 2
Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia pentru introducerea pe piatd a urmitoarelor produse se reinnoieste in conformitate cu conditiile stabilite in
prezenta decizie:

(a) produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic ACS-
GMOD5-3;

(b) furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3;

(c) produse care contin sau constau in soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3, pentru alte utilizari decit cele previzute la
literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.
Articolul 3
Etichetare
(1)  In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este

»soia”.
(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda mentionati la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea soiei modificate genetic ACS-GM@@5-3.

Articolul 5
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este prezentat la
litera (h) din anexd, este instituit si aplicat.

(2)  Titularul autorizatiei prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul prevazut in Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6

Registrul comunitar

Informatiile din anex se introduc in Registrul comunitar al produselor alimentare si furajelor modificate genetic, astfel cum
se mentioneazd la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Statele Unite ale Americii, reprezentatd in Uniune de
BASF SE, Germania.
Articolul 8

Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.

Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Statele Unite ale Americii

Reprezentat de BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Germania.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse alimentare si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic
ACS-GMO @ 5-3;

2. furaje care contin, constau in sau sunt fabricate din soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3;

3. produse care contin sau constau in soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3, pentru alte utilizari decat cele previzute
la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3 exprimd gena pat, care conferd rezistentd la erbicidele pe bazd de glufosinat de
amoniu.

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 18292003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,soia”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin

sau constau in soia modificatd genetic ACS-GM@@5-3, cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1 din
prezenta anexd.

(d) Metoda de detectare:

1. Metoda bazatd pe PCR in timp real specificd de eveniment pentru detectarea soiei modificate genetic ACS-
GMO@D5-3.

2. Validata de laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicati la adresa
http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3. Material de referinta: AOCS 0707-A si AOCS 0707-B disponibile prin intermediul American Oil Chemists Society la
adresa https:/[www.aocs.org/crm

(e) Identificatorul unic:

ACS-GMO@©?5-3

(f) Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numar ID de inregistrare: publicat in
Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.
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(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (*).

[Link: plan publicat in Registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piati pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd:Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite cu timpul modificiri. Modificarile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea Registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.

(") Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2085 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse sau fabricate din

porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si din subcombinatiile MON

89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si NK603 x DAS-40278-9, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 8419]
(Numai textul in limba franceza este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (*), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 11 ianuarie 2013, Dow AgroSciences Europe a prezentat autoritdtii nationale competente din Tirile de Jos, in
numele Dow AgroSciences LLC, o cerere, in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, de introducere pe piatd a unor produse alimentare, ingrediente alimentare si furaje care contin,
constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9
(denumitd in continuare ,cererea”). Cererea a vizat, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor care contin sau
constau in porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si care sunt destinate altor
utilizari decat consumul uman si animal, cu exceptia cultivarii.

(2)  In plus, cererea a vizat introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din zece
subcombinatii ale evenimentelor unice de transformare care constituie porumbul MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9. Sapte dintre subcombinatiile respective sunt deja autorizate, dupd cum urmeazd: MON 89034 x
1507, autorizatd prin Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a Comisiei (*); MON 89034 x NK603, autorizatd
prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/1111 a Comisiei (*); 1507 x NK603, autorizatd prin Decizia de punere
in aplicare (UE) 2019/1306 a Comisiei (*); MON 89034 x 1507 x NK603, autorizatd prin Decizia de punere in
aplicare 2013/648/UE a Comisiei (); si MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9,
1507 x DAS-40278-9, autorizate prin Decizia de punere in aplicare C(2019) 8425 a Comisiei (*).

(') JOL268,18.10.2003, p. 1.

() Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic (MG) MON89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3
x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), patru soiuri inrudite de porumb MG care combind trei evenimente unice MG
diferite (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89334-3 x DAS-B315@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-
59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)] si patru soiuri inrudite de porumb MG
care combind doud evenimente unice MG diferite (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@1587-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88017-3
x DAS-59122-7)], in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 302, 13.11.2013,
p. 47).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 20181111 a Comisiei din 3 august 2018 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-
890334-3 x MON-@@6@3-6) si din porumbul modificat genetic obtinut din combinarea a doud dintre evenimentele MON 87427,
MON 89034 si NK603 si de abrogare a Deciziei 2010/420/UE (JO L 203, 10.8.2018, p. 20).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1306 a Comisiei din 26 iulie 2019 de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd a
produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic 1507 x NK603 (DAS-315@7-1 x MON-
B0603-6) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 204, 2.8.2019, p. 75).

() Decizia de punere in aplicare 2013/648/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic MON89034 x 1507 x NK603 (MON-890334-3 x DAS-@1507-1 x
MON-@@6@3-6) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 302, 13.11.2013,
p. 38).

(®) Decizia de punere in aplicare a Comisiei de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 si din porumb modificat genetic obtinut din
combinarea a doud, trei sau patru dintre evenimentele MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 si DAS-40278-9, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului.
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(3)  Prezenta decizie vizeazd celelalte trei subcombinatii din cerere: MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9; 1507 x
NK603 x DAS-40278-9 si NK603 x DAS-40278-9.

(4)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea a inclus informatii si concluzii privind evaluarea riscurilor efectuati in conformitate cu principiile stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Cererea a inclus, de asemenea,
informatiile necesare in temeiul anexelor III si IV la directiva respectivi, precum s§i un plan de monitorizare a
efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la directiva respectiva.

(5)  La 16 ianuarie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (¥). Autoritatea a
concluzionat ¢d porumbul modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si subcombinatiile
acestuia, astfel cum sunt descrise in cerere, sunt la fel de sigure in ceea ce priveste efectele potentiale asupra sdndtdii
umarne §i animale si asupra mediului ca organismul nemodificat genetic utilizat pentru comparare si ca soiurile de
referintd nemodificate genetic care au fost testate.

(6)  In avizul emis, autoritatea a luat in considerare toate intrebirile si preocupirile exprimate de statele membre in
contextul consultdrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(7)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului transmis de
solicitant, constdnd intr-un plan de supraveghere generald, este in concordanti cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

(8)  Avand in vedere aceste concluzii, introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si din cele trei subcombinatii indicate la
considerentul 3 §i enumerate in cerere ar trebui autorizatd pentru utilizirile enumerate in cerere.

(9)  Prin scrisoarea din 13 septembrie 2018, Dow AgroSciences Europe a informat Comisia cu privire la faptul ci noul
reprezentant in Uniune a Dow AgroSciences LLC, Statele Unite ale Americii, este Dow AgroSciences Distribution S.
A.S., cu sediul in Franta. Prin scrisorile din 7 septembrie 2018 si, respectiv, 12 octombrie 2018, Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. si Dow AgroSciences LLC si-au confirmat acordul.

(10)  Ar trebui s se aloce cite un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic care face obiectul prezentei
decizii, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei (°).

(11) Din avizul autorititii reiese cd pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii nu este necesari nicio altd cerintd
specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (*%). Cu toate acestea, pentru a se asigura ci utilizarea produselor in cauzi
rimane in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care intrd sub incidenta
acesteia, cu exceptia produselor alimentare, ar trebui sd contind o mentiune clard potrivit careia produsele in cauza
nu sunt destinate cultivarii.

() Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for food and feed
uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003 (application EFSA-GMO-NL-2013-112) [Aviz stiintific privind
evaluarea porumbului modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si a subcombinatiilor sale, indiferent de
originea lor, pentru utilizare ca produse alimentare sau ca furaje, pentru import si pentru prelucrare, in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 (cererea EFSA-GMO-NL-2013-112)]. EFSA Journal 2019;17(1):5522.

(’) Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

(") Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).
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(13)

(14)

(15)

(16)

Pentru a lua in considerare punerea in aplicare si rezultatele activitdtilor stabilite in planul de monitorizare a efectelor
asupra mediului, titularul autorizatiei trebuie sd prezinte rapoarte anuale, elaborate in conformitate cu cerintele
privind formularele standard de raportare prevazute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei ('').

Avizul autoritdtii nu justificd impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare §i manipulare si nici a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al hranei pentru animale, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului
sau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera () si la articolul 18
alineatul (5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic, mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologic, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberari suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismele modificate genetic si identificatorii unici

Se alocd urmdtorii identificatori unici, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, porumbului modificat genetic
(Zea mays L.), in conformitate cu litera (b) din anexa la prezenta decizie.

(@)

identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat
genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic MON-89034-3 x MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
89034 x NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-40278-9 pentru porumbul modificat genetic 1507 x
NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic NK603 x DAS-40278-9.

Articolul 2

Autorizare

Se autorizeazd urmditoarele produse in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(@)

"

(")

produsele si ingredientele alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic
mentionat la articolul 1;

Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (O L 275, 21.10.2009, p. 9).

Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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(b) hrana pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1;

(c) produsele care contin sau care constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1 pentru alte utilizari decat
cele prevazute la literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3
Etichetare

(1) in sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este
,porumb”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivdrii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2
litera (a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda prevdzuti la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea porumbului modificat genetic mentionat la articolul 1.

Articolul 5

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd intocmirea si punerea in aplicare a planului de monitorizare a efectelor asupra mediului,
astfel cum se prevede la litera (h) din anexi.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexd se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic, astfel
cum este mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este Dow AgroSciences LLC, Statele Unite ale Americii, reprezentat in Uniune de Dow AgroSciences
Distribution S.A.S., Franta.
Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.
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Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Franta.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Statele Unite ale Americii

Reprezentat in Uniune de: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franta.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic (Zea
mays L.) mentionat la litera (e);

2. hrand pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic (Zea mays L.)
mentionat la litera (e);

3. produse care contin sau care constau in porumbul modificat genetic (Zea mays L.) mentionat la litera (e) pentru alte
utilizdri decat cele prevdzute la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic MON-89@34-3 exprimd genele crylA.105 si cry2Ab2, care conferd protectie impotriva
anumitor specii de ddundtori din ordinul lepidopterelor.

Porumbul modificat genetic DAS-@15@7-1 exprimd gena cry1F, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
ddundtori din ordinul lepidopterelor, precum si gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazi de glufosinat de
amoniu.

Porumbul modificat genetic MON-@@6@3-6 exprima gena cp4 epsps, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazi de
glifosat.

Porumbul modificat genetic DAS-4278-9 exprima gena aad-1, care conferd tolerant la erbicidele pe bazd de acid 2,4-
diclorofenoxiacetic (2,4-D) si ariloxifenoxipropionat (AOPP).

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,porumb”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soiurile de porumb specificate la litera (e), cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1
din prezenta anexd.

(d) Metoda de detectie:

1. Metodele de detectie bazate pe PCR cantitativa si specificd de eveniment sunt cele validate in mod individual pentru
evenimentele porumbului modificat genetic MON-89034-3, DAS-@15@7-1, MON-@Q 60 3-6 si DAS-40278-9 si
verificate suplimentar pe porumbul modificat genetic cu gene cumulate MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-
40278-9.

2. Validate de laboratorul de referintd al UE, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, si publicate la
adresa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 0906 (pentru MON-89%34-3) este disponibil prin intermediul American Oil Chemists
Society la adresa https:/[www.aocs.org/crm#maize, iar ERM®-BF418 (pentru DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (for
MON-@@603-6) si ERM®-BF433 (pentru DAS-4@278-9) sunt disponibile prin intermediul Centrului Comun de
Cercetare (JRC) al Comisiei Europene, la adresa https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

(e) Identificatori unici:
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
DAS-@1507-1 x MON-BQ60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-4@278-9.
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Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numar ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piati pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite cu timpul modificari. Modificdrile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2086 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de autorizare a introducerii pe piati a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din

porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 si din

porumb modificat genetic obtinut din combinarea a doud, trei sau patru dintre evenimentele de

transformare MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 si DAS-40278-9 in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 8425]

(Numai textul in limba francezi este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (*), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1) La 6 februarie 2013, Dow AgroSciences Europe a prezentat, in numele Dow AgroSciences LLC, o cerere adresatd
autorititii nationale competente din Tirile de Jos (denumitd in continuare ,cererea”) pentru introducerea pe piati a
produselor alimentare, a ingredientelor alimentare si a furajelor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 in conformitate cu
articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Cererea a vizat, de asemenea, introducerea pe piatd a
produselor care contin sau constau in porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x
DAS-40278-9 si care sunt destinate altor utiliziri decit consumul uman si animal, cu exceptia cultivarii.

(2)  In plus, cererea a vizat introducerea pe piati a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din doudzeci si
cinci de subcombinatii ale evenimentelor unice de transformare, care constituie porumbul MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9. Unsprezece dintre aceste subcombinatii au fost deja autorizate, dupd cum
urmeazd: 1507 x 59122, autorizatd prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/1110 a Comisiei (%); MON
89034 x MON 88017, autorizatd prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/2046 a Comisiei (*); si MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122,
MON 89034 x MON 88017 x 59122, 1507 x MON 88017 x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x
59122, 1507 x MON 88017, MON 88017 x 59122, autorizate prin Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a
Comisiei (*).

() JOL268,18.10.2003, p. 1.

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/1110 a Comisiei din 3 august 2018 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 si din porumbul modificat
genetic obtinut din combinarea a doud sau trei dintre evenimentele singulare 1507, 59122, MON 810 si NK603 si de abrogare a
Deciziilor 2009/815/CE, 2010/428/UE si 2010/432/UE (O L 203, 10.8.2018, p. 13).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/2046 a Comisiei din 19 decembrie 2018 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor
care contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122
si din porumbul modificat genetic obtinut din combinarea a doud, trei sau patru dintre evenimentele unice MON 87427, MON 89034,
1507, MON 88017 si 59122 si de abrogare a Deciziei 2011/366UE (JO L 327, 21.12.2018, p. 70).

(*) Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic (MG) MON89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-
890134-3 x DAS-B1507-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), patru soiuri inrudite de porumb MG care combind trei evenimente
unice MG diferite (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x
59122 (MON-89@334-3 x DAS-@15@07-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-
88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7)] si patru soiuri
inrudite de porumb MG care combind doud evenimente unice MG diferite (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1),
MON89034 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON 88017 x
59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)], in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL302,13.11.2013, p. 47).
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Prezenta decizie vizeazd cele paisprezece subcombinatii rdmase: patru subcombinatii a patru evenimente (MON
89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9, MON 89034 x
MON 88017 = 59122 x DAS-40278-9 si 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9); sase subcombinatii a trei
evenimente (MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x
59122 x DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 si MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9); si patru subcombinatii a doud evenimente (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-
40278-9, MON 88017 x DAS-40278-9 si 59122 x DAS-40278-9).

In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea a inclus informatii si concluzii privind evaluarea riscurilor efectuati in conformitate cu principiile stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°). Aceasta a inclus, de asemenea,
informatiile necesare in temeiul anexelor Il si IV la directiva respectivd si un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa VII la directiva respectiva.

La 14 ianuarie 2019, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a emis un aviz favorabil in
conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (°). Autoritatea a concluzionat cd porumbul
modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 si subcombinatiile sale, astfel cum
sunt descrise in cerere, sunt la fel de sigure ca soiul de comparatie nemodificat genetic si ca soiurile de referintd
nemodificate genetic testate, in ceea ce priveste efectele potentiale asupra sdndtitii umane si animale si asupra
mediului.

In avizul emis, autoritatea a luat in considerare toate intrebdrile si preocupdrile exprimate de statele membre in
contextul consultdrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului transmis de
solicitant, constind intr-un plan de supraveghere generald, este in concordanti cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

Tinand cont de aceste concluzii, introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x 88017 x MON 59122 x DAS-40278-9 si din cele paisprezece
subcombinatii indicate in considerentul 3 §i enumerate in cerere, ar trebui si fie autorizatd pentru utilizdrile
enumerate in cerere.

Prin scrisoarea din 13 septembrie 2018, Dow AgroSciences Europe a informat Comisia cd noul reprezentant din
Uniune al Dow AgroSciences LLC, Statele Unite, este Dow AgroSciences Distribution S.A.S., cu sediul in Franta. Prin
scrisorile din 7 septembrie 2018 i, respectiv, 12 octombrie 2018, Dow AgroSciences Distribution S.A.S. si Dow
AgroSciences LLC si-au confirmat acordul.

(10)  Ar trebui alocat un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic care face obiectul prezentei decizii, in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei ().

(11) Din avizul autoritdtii reiese cd, pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio altd cerintd

specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (). Cu toate acestea, pentru a se asigura cd utilizarea produselor in cauzi
riméne in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor reglementate de aceasta, cu
exceptia produselor alimentare, ar trebui sd contind o indicatie clard din care sd reiasd ci nu sunt destinate cultivarii.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Grupul stiintific pentru OMG al EFSA (Grupul stiintific pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA), Scientific Opinion on
the assessment of genetically modified maize MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 and subcombinations
independently of their origin for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application
EFSAGMO-NL-2013-113) [Aviz stiintific privind evaluarea porumbului modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9 si a subcombinatiilor sale, indiferent de originea lor, pentru utilizare ca produse alimentare sau ca furaje,
pentru import si pentru prelucrare, transmisd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003] (cererea EFSA-GMO-NL-2013-
113), EFSA Journal 2019;17(1):5521.

Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).
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(12) Pentru a lua in considerare punerea in aplicare si rezultatele activitdtilor stabilite in planul de monitorizare a efectelor
asupra mediului, titularul autorizatiei trebuie sd prezinte rapoarte anuale, elaborate in conformitate cu cerintele
privind formularele standard de raportare prevazute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei (°).

(13)  Avizul autoritdtii nu justific impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piati, pentru
utilizare $i manipulare si nici a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al hranei pentru animale, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului
sau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul
(5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(14) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(15) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*°).

(16) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberdri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismele modificate genetic si identificatorii unici

Se alocd urmdtorii identificatori unici, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, porumbului modificat genetic
(Zea mays L.), astfel cum se specificd la litera (b) din anexa la prezenta decizie.

(a) identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru
porumbul modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(b) identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-401278-9 pentru porumbul modificat
genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

(c) identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat
genetic MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

(d) identificatorul unic MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat
genetic MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(e) identificatorul unic DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat
genetic 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(f) identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@37-1 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
89034 x 1507 x DAS-40278-9;

() identificatorul unic MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-4278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
89034 x MON 88017 x DAS-40278-9;

(h) identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
89034 x 59122 x DAS-40278-9;

(i) identificatorul unic DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic 1507 x
MON 88017 x DAS-40278-9;

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

(") Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasdrile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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() identificatorul unic DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic 1507 x
59122 x DAS-40278-9;

(k) identificatorul unic MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-400278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
88017 x 59122 x DAS-40278-9;

() identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-40278-9 pentru porumbul modificat genetic MON 89034 x DAS-40278-9;
(m) identificatorul unic DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic 1507 x DAS-40278-9;
(n) identificatorul unic MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic MON 88017 x DAS-40278-9;
(o) identificatorul unic DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic 59122 x DAS-40278-9.

Articolul 2

Autorizare

Se autorizeazd urmdtoarele produse in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) produsele si ingredientele alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic
mentionat la articolul 1;

(b) hrana pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1;

(c) produse care contin sau care constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1 pentru alte utilizri decat
cele prevazute la punctele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3

Etichetare

(1) In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea organismului”
este ,porumb”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureaza pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin sau
constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda prevdzuti la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea porumbului modificat genetic mentionat la articolul 1.

Articolul 5

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigura faptul cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, astfel cum este prezentat la
litera (h) din anexd, este in vigoare si este pus in aplicare.

(2)  Titularul autorizatiei prezinti Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare, in conformitate cu formularul previzut in Decizia 2009/770/CE.
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Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexd se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic, astfel
cum este mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este Dow AgroSciences LLC, Statele Unite, reprezentatd in Uniune de Dow AgroSciences Distribution
S.A.S., Franta.
Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificarii.

Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franta.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Statele Unite ale Americii

Reprezentat in Uniune de: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franta.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic (Zea
mays L.) mentionat la litera (e);

2. hrand pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic (Zea mays L.)
mentionat la litera (e);

3. produse care contin sau care constau in porumbul modificat genetic (Zea mays L.) mentionat la litera (e) pentru alte
utilizdri decat cele prevdzute la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic MON-89@34-3 exprimd genele crylA.105 si ary2Ab2, care conferd protectie impotriva
anumitor specii de ddundtori din ordinul lepidopterelor.

Porumbul modificat genetic DAS-@15@7-1 exprimd gena crylF, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
ddundtori din ordinul lepidopterelor si gena pat, care conferi tolerantd la erbicidele pe bazi de glufosinat de amoniu.

Porumbul modificat genetic MON-88@17-3 exprimd o gend modificatd cry3Bb1, care conferd protectie impotriva
anumitor insecte ddundtoare din ordinul coleopterelor, precum si gena cp4 epsps, care conferd toleranti la erbicidele pe
bazd de glifosat.

Porumbul modificat genetic DAS-59122-7 exprimd genele Cry34Ab1 si Cry35Ab1, care conferd protectie impotriva
anumitor specii de ddundtori din ordinul coleopterelor si gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de
glufosinat de amoniu.

Porumbul modificat genetic DAS-43278-9 exprima gena aad-1, care conferd toleranti la erbicidele pe bazd de acid 2,4-
diclorofenoxiacetic acid (2,4-D) si ariloxifenoxipropionat (AOPP).

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,porumb”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivirii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soiurile de porumb specificate la litera (e), cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1
din prezenta anexd.

(d) Metodi de detectie:

1. Metodele cantitative de detectie bazate pe PCR sunt cele validate individual pentru evenimentele porumbului
modificat genetic MON-890334-3, DAS-015@7-1, MON-88@17-3, DAS-59122-7 si DAS-4@3278-9 si verificate
ulterior pe porumbul modificat genetic cu gene cumulate MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9.

2. Validate de laboratorul de referintd al UE, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, si publicate la
adresa

http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Material de referintd: AOCS 0906 (pentru MON-89@34-3) si AOCS 0406 (pentru MON-88@17-3) disponibile prin
intermediul Societitii Americane a Petrochimistilor (American Oil Chemists Society) la adresa https://www.aocs.
org/crm#tmaize, si ERM®-BF418 (pentru DAS-@15@7-1), ERM®-BF424 (pentru DAS-59122-7) si ERM®-BF433
(pentru DAS-403278-9) sunt disponibile prin intermediul Centrului Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei
Europene, la adresa https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.



6.12.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 316/93

(e) Identificatorii unici:
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-890@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9;
DAS-@1507-1 x MON-88(17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4(3278-9;
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x MON-880@17-3 x DAS-4278-9;
MON-890334-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-88W@17-3 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x DAS-40278-9;
DAS-@1507-1 x DAS-40278-9;
MON-88@17-3 x DAS-40278-9;
DAS-59122-7 x DAS-4@278-9.

(f) Informatiile necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologici:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numdr ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante si necesite cu timpul modificari. Modificarile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2087 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de autorizare a introducerii pe piati a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din

porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 si din porumb modificat

genetic obtinut din combinarea a doud, trei, patru sau cinci dintre evenimentele de transformare

Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 si GA21 in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 8428]

(Numai textele in limbile francezi si neerlandeza sunt autentice)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (*), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1) La16 decembrie 2011, Syngenta Crop Protection AG a transmis autorititii nationale competente din Germania, prin
intermediul societitii sale afiliate Syngenta Crop Protection NV/SA, o cerere de introducere pe piatd a produselor
alimentare, a ingredientelor alimentare si a hranei pentru animale care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA211 (denumitd in continuare ,cererea”),
in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Cererea a vizat, de asemenea,
introducerea pe piatd a produselor care contin sau constau in porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604
x 1507 x 5307 x GA21 si sunt destinate altor utilizdri decat consumul uman si animal, cu exceptia cultivarii.

(2)  In plus, cererea a vizat introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din 56 de
subcombinatii ale evenimentelor de transformare care constituie porumbul Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21. 22 dintre aceste subcombinatii au fost deja autorizate, dupd cum urmeazd: Bt11 x MIR162 x
MIR604 x GA21, Btll x MIR162 x MIR604, Bt11l x MIR162 x GA21, Btl1l x MIR604 x GA21, MIR162 x
MIR604 x GA21, Bt11 x MIR162, Bt11 x MIR604, Bt11 x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 si MIR604
x GA21, autorizate prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/1685 a Comisiei (}); Bt11 x MIR604 x 1507 x
GA21, Btl1l x MIR604 x 1507, Bt11 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Btl1l x 1507, MIR604 x 1507
and 1507 x GA21, autorizate prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/1209 a Comisiei (*); si Bt11 x MIR162
x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 si MIR162 x 1507, autorizate prin Decizia de
punere in aplicare (UE) 2019/1305 a Comisiei (*.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/1685 a Comisiei din 16 septembrie 2016 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor
care contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 si din soiuri de porumb
modificat genetic obtinut din combinarea a doud sau trei dintre evenimentele Bt11, MIR162, MIR604 si GA21 si de abrogare a
Deciziilor 2010/426/UE, 2011/892/UE, 2011/893/UE si 2011/894/UE (JO L 254, 20.9.2016, p. 22).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/1209 a Comisiei din 4 iulie 2017 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 si din porumb modificat
genetic obtinut din combinarea a doud, trei sau patru dintre evenimentele Bt11, 59122, MIR604, 1507 si GA21, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic JOL 173, 6.7.2017, p. 28).

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1305 a Comisiei din 26 iulie 2019 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 si subcombinatiile Bt11 x
MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 si MIR162 x 1507, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 204, 2.8.2019, p. 69).
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(3)  Prezenta decizie vizeazd cele 34 de subcombinatii rimase: sase subcombinatii de cinci evenimente (Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21,
Bt11l x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 si MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21); 12 subcombinatii de patru evenimente (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 5307, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21, Btll x MIR604 x 1507 x
5307, Bt11l x MIR604 x 5307 x GA21, Btll x 1507 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307,
MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 si
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21); 11 subcombinatii de trei evenimente (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 x
5307,Bt11 x 1507 x 5307, Bt11 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307, MIR162
x 1507 x 5307, MIR162 x 5307 x GA21, MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 si 1507 x 5307 x
GA21); si cinci subcombinatii de doud evenimente (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307
$i 5307 x GA21).

(49)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea a inclus informatii si concluzii privind evaluarea riscurilor efectuatd in conformitate cu principiile stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°). Cererea a inclus, de asemenea,
informatiile necesare in temeiul anexelor III si IV la directiva mentionatd, precum si un plan de monitorizare a
efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la directiva respectiva.

(5)  La 5 aprilie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a emis
un aviz favorabil in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (%). Autoritatea a
concluzionat cd porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 si subcombinatiile
sale, astfel cum sunt descrise in cerere, sunt la fel de sigure ca soiul de comparatie nemodificat genetic si ca soiurile de
referintd nemodificate genetic testate, in ceea ce priveste efectele potentiale asupra sdnititii umane si animale si
asupra mediului.

(6)  In avizul emis, autoritatea a luat in considerare toate intrebirile si preocupirile exprimate de statele membre in
contextul consultdrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(7)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci planul de monitorizare a efectelor asupra mediului transmis de
solicitant, constdnd intr-un plan de supraveghere generald, este in concordantd cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

vand in vedere aceste concluzii, introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din

8)  Avand in ved t | trod pe piatd a produsel t t t fabricate d
porumb modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, precum si din cele 34 de
subcombinatii indicate la considerentul 3 si enumerate in cerere ar trebui autorizatd pentru utilizirile enumerate in
cerere.

(9)  Ar trebui alocat un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic care face obiectul prezentei decizii, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei (’).

(10)  Pe baza avizului autoritdtii, se pare cd, pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii, nu este necesard nicio altd
cerintd specificd de etichetare in afard de cele prevazute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 18292003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (%). Cu toate acestea, pentru a se asigura cd utilizarea produselor in cauzi
riméne in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care intrd sub incidenta
acesteia, cu exceptia produselor alimentare, ar trebui si contind o mentiune clard cd produsele in cauzi nu sunt
destinate cultivarii.

() Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

(®) Grupul stiintific pentru OMG al EFSA (Grupul stiintific pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA), Scientific Opinion on
assessment of genetically modified maize Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 and subcombinations, for food and feed uses,
under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2011-103).[Aviz stiintific privind evaluarea porumbului modificat
genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 si a subcombinatiilor sale, pentru utilizare ca produse alimentare sau ca
hrand pentru animale, transmisd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003] (cererea EFSA-GMO-DE-2011-103). EFSA
Journal 2019; 17(4):5635.

() Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

() Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).
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(11)  Titularul autorizatiei ar trebui s prezinte rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activitatilor
stabilite in planul de monitorizare a efectelor asupra mediului. Rezultatele respective ar trebui si fie prezentate in
conformitate cu cerintele prevdzute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei (°).

(12)  Avizul autoritdtii nu justific impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piati, pentru
utilizare si manipulare si nici a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al hranei pentru animale, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului
sau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul
(5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(13) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(14) Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*°).

(15) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberiri suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismele modificate genetic si identificatorii unici

Se alocd urmdtorii identificatori unici, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, porumbului modificat genetic
(Zea mays L.), astfel cum se specificd la litera (b) din anexa la prezenta decizie.

(a) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-
@D@21-9 pentru porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(b) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@F15@7-1 x SYN-@5307-1 pentru
porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

(c) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-15@7-1 x MON-@@B21-9 pentru
porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

(d) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@34-5 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 pentru
porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

(e) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@B@21-9 pentru
porumbul modificat genetic Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

(f) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pentru
porumbul modificat genetic Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(g) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@B@21-9 pentru
porumbul modificat genetic MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(h) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507;

() Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului O L 275, 21.10.2009, p. 9).

(") Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasdrile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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(i) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307;

()  identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307;

(k) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@@B@21-9 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21;

() identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-F15@7-1 x SYN-@5307-1 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307;

(m) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@?21-9 pentru porumbul modificat
genetic Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21;

(n) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul
modificat genetic Bt11 x 1507 x 5307 x GA21;

(o) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 x SYN-B53@7-1 pentru porumbul modificat
genetic MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

(p) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat
genetic MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

(q) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 x MON-@@BB21-9 pentru porumbul modificat
genetic MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

(r)  identificatorul unic SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@530@7-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat
genetic MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

(s) identificatorul unic SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@D21-9 pentru porumbul modificat
genetic MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(t) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic Bt11
x MIR162 x 5307;

(u) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic Btll
x MIR604 x 5307;

(v) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic Bt11l
x 1507 x 5307;

(w) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-@530@7-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat genetic Bt11
x 5307 x GA21;

(x) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR162
x MIR604 x 1507;

(y) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR162
x MIR604 x 5307;

(z) identificatorul unic SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR162
x 1507 x 5307;

(aa) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@@?21-9 pentru porumbul modificat genetic MIR162
x 5307 x GA21;

(bb) identificatorul unic SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR604
x 1507 x 5307;

(cc) identificatorul unic SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat genetic MIR604
x 5307 x GA21;

(dd) identificatorul unic DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat genetic 1507
x 5307 x GA21;

(ee) identificatorul unic SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic Bt11 x 5307;

(ff) identificatorul unic SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR162 x 5307;
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(gg) identificatorul unic SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic MIR604 x 5307;
(hh) identificatorul unic DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pentru porumbul modificat genetic 1507 x 5307;

(ii) identificatorul unic SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 pentru porumbul modificat genetic 5307 x GA21.

Articolul 2

Autorizare

Se autorizeazd urmdtoarele produse in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) produsele si ingredientele alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic
mentionat la articolul 1;

(b) hrana pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1;

(c) produsele care contin sau care constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1 pentru alte utilizari decat
cele prevazute la punctele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3

Etichetare

(1) In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea organismului”
este ,porumb”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivdrii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera

(a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda prevdzuti la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea porumbului modificat genetic mentionat la articolul 1.

Articolul 5

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd intocmirea si punerea in aplicare a planului de monitorizare a efectelor asupra mediului,
astfel cum este previzut la litera (h) din anexa.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activitatilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
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Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexi se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si furajelor modificate genetic, astfel cum
se mentioneazd la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este Syngenta Crop Protection AG, Elvetia, reprezentatd in Uniune de Syngenta Crop Protection
NV/SA, Belgia.
Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificarii.

Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd societdtii Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelles, Belgia.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Denumire: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Elvetia

Reprezentat in Uniune de: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelles, Belgia.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic (Zea
mays L.) mentionat la litera (e);

2. hrand pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic (Zea mays L.)
mentionat la litera (e);

3. produse care contin sau care constau in porumbul modificat genetic (Zea mays L.) mentionat la litera (e) pentru alte
utilizdri decat cele prevdzute la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic SYN-BT@11-1 exprimd gena cryl1Ab, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
diundtori din ordinul lepidopterelor, precum si gena pat, care conferd toleranta la erbicidele pe bazi de glufosinat de
amoniu.

Porumbul modificat genetic SYN-IR162-4 exprimd gena vip3Aa20, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
diundtori din ordinul lepidopterelor, precum si gena pmi, care a fost utilizatd ca marcator de selectie.

Porumbul modificat genetic SYN-IR6@4-5 exprimd o gend modificatd cry3A, care conferd protectie impotriva
anumitor specii de ddundtori din ordinul coleopterelor, precum si gena pmi, care a fost utilizatd ca marcator de selectie.

Porumbul modificat genetic DAS-@15@7-1 exprimd gena cry1F, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
ddunitori din ordinul lepidopterelor, precum si gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazi de glufosinat de
amoniu.

Porumbul modificat genetic SYN-@53@7-1 exprimd gena ecry3.1Ab, care conferd rezistentd la anumiti ddundtori din
ordinul coleopterelor, precum si gena pmi, care a fost utilizatd ca marcator de selectie.

Porumbul modificat genetic MON-@@@21-9 exprimd gena mepsps, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de
glifosat.

(c) Etichetarea:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea
organismului” este ,porumb”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soiurile de porumb specificate la litera (e), cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1.
din prezenta anexd.

(d) Metoda de detectie:

1. Metodele cantitative de detectie bazate pe PCR sunt cele validate individual pentru evenimentele porumbului
modificat genetic SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-@15@7-1, SYN-@35307-1 si MON-
@ODB21-9 si verificate ulterior pe porumbul modificat genetic cu gene cumulate Bt11 x MIR162 x MIR604 x
1507 x 5307 x GA21.

2. Validate de laboratorul de referintd al UE, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, si publicate la
adresa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Materiale de referintd: ERM®-BF412 (pentru SYN-BT@11-1), ERM®-BF423 (pentru SYN-IR6@4-5) si ERM®-
BF418 (pentru DAS-@15@7-1) sunt disponibile prin intermediul Centrului Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei
Europene la adresa https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue, iar AOCS 0917-A si 1208-A (pentru
SYN-IR162-4), AOCS 0411-C si 0411-D (pentru SYN-@53@7-1), precum si AOCS 0407-A si 0407-B (pentru
MON-@@@21-9) sunt disponibile prin intermediul American Oil Chemists Society la adresa https:/[www.aocs.org/
crm#maize
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(e

Identificatori unici:

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@B321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@315@7-1 x MON-@@D@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@BD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@530@7-1 x MON-@0D021-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@7-1 x SYN-©@5307-1 x MON-@@©D21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@315@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x DAS-01507-1;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-O5307-1;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-0©©D21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR64-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6©4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@@BD321-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@0DJ21-9;

SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@B35307-1;

SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@315@7-1 x MON-@0D021-9;

SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-BBD21-9;

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@D21-9;

SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@321-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6©4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@B5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1 x MON-@D021-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@©@©D21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@O0D021-9;
DAS-@15@7-1 x SYN-@353@7-1 x MON-@QD@321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1;

SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;

SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;

DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;

SYN-@5307-1 x MON-@@B321-9.
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(f) Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numar ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piati, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare i al furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piati pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman

Nu sunt necesare.

Notd: Se poate dovedi necesard modificarea ulterioard a linkurilor citre documentele relevante. Aceste modificari vor fi puse
la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic.
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REGULAMENTE DE ORDINE INTERIOARA SIDE
PROCEDURA

MODIFICARI ALE REGULAMENTULUI DE PROCEDURA AL CURTII DE JUSTITIE

CURTEA DE JUSTITIE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 253 al saselea paragraf,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, in special articolul 106a alineatul (1),

avand in vedere Protocolul privind Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in special articolul 63,

intrucat se impune s se tind seama de experienta dobanditd in punerea in aplicare a Regulamentului de procedurd pentru a
clarifica continutul unora dintre dispozitiile sale sau, dupa caz, pentru a le completa sau a le simplifica,

intrucat, pe de altd parte, este necesard modificarea Regulamentului de procedurd pentru a tine seama de anumite evolutii
recente legate in special de modul de desemnare a primului avocat general sau de noul context normativ aplicabil
protectiei datelor cu caracter personal in Uniunea Europeand, care necesitd efectuarea anumitor adaptdri ale normelor
obisnuite de notificare si de publicare a actelor de procedurd,

cu aprobarea datd de Consiliu la 8 noiembrie 2019,
ADOPTA URMATOARELE MODIFICARI ALE REGULAMENTULUI SAU DE PROCEDURA:

Articolul 1

Regulamentul de procedurd al Curtii de Justitie din 25 septembrie 2012 () se modificd dupd cum urmeaza:

1. Denumirea capitolului 2 din titlul I se inlocuieste cu denumirea urmdtoare:

LPRESEDINTIA CURTII, CONSTITUIREA CAMERELOR $I ALEGEREA PRIMULUI AVOCAT GENERAL”".

2. Articolul 14 se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 14

Alegerea primului avocat general

(1)  Imediat dupd inlocuirea partiald prevdzutd la articolul 253 al doilea paragraf TFUE, avocatii generali il aleg
dintre ei pe primul avocat general, pentru o perioadd de trei ani.

(2)  In cazul in care mandatul primului avocat general inceteazi inainte de expirarea duratei normale a functiei sale,
se procedeazi la inlocuirea acestuia pentru perioada ramasa.

(3)  In cadrul alegerilor previzute de prezentul articol, votul este secret. Este ales avocatul general care obtine
voturile a mai mult de jumdtate dintre avocatii generali ai Curtii. In cazul in care niciunul dintre avocatii generali nu
obtine aceastd majoritate, se organizeazd alte tururi de scrutin pand cand aceasta este obtinuta.

(4)  Numele primului avocat general ales in conformitate cu prezentul articol se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.”

3. Articolul 21 alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4)  In Jurnalul Oficial al Uniunii Europene se publicd un aviz care indicd data inregistrarii cererii de sesizare, numele
partilor sau, dupd caz, initialele care il inlocuiesc, concluziile cererii introductive, precum si ardtarea motivelor si a
principalelor argumente invocate.

(") JOL 265 din 29.9.2012, p. 1, astfel cum a fost modificat la 18 iunie 2013 (JO L 173 din 26.6.2013, p. 65), la 19 iulie 2016 (JO L 217
din 12.8.2016, p. 69) sila 9 aprilie 2019 JO L 111 din 25.4.2019, p. 73).
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(5)  In cazurile vizate de titlul Il din prezentul regulament, avizul publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
indicd data depunerii cererii de decizie preliminard, instanta de trimitere, numele partilor din litigiul principal sau,
dupi caz, initialele care il inlocuiesc, precum si intrebdrile adresate Curtii.”

4. Articolul 37 alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(3) In cazul procedurilor preliminare, limba de procedurd este cea a instantei de trimitere. La cererea
corespunzitor motivatd a unei parti din litigiul principal si dupa ascultarea celeilalte parti din litigiul principal si a
avocatului general, poate fi autorizatd, pentru faza orald a procedurii, folosirea unei alte limbi dintre cele mentionate
la articolul 36. In cazul in care este acordatd, autorizatia de a folosi aceasti altd limba profitd tuturor persoanelor
interesate prevazute la articolul 23 din Statut.”

5. Articolul 38 alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(5)  Statele parti la Acordul privind SEE, altele decat statele membre, precum si Autoritatea de Supraveghere AELS
sunt autorizate si foloseascd una dintre limbile mentionate la articolul 36, alta decat limba de procedurd, atunci cand
participd la o procedurd preliminard sau atunci cand intervin intr-un litigiu pendinte in fata Curtii. Aceastd prevedere
se aplicd atat inscrisurilor, cat si declaratiilor orale. Grefierul asigurd efectuarea traducerii in limba de procedurd in
fiecare caz in parte.”

6. Articolul 38 alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6)  Statele terte care participa la o procedurd preliminard in conformitate cu articolul 23 al patrulea paragraf din
Statut sunt autorizate si foloseascd una dintre limbile mentionate la articolul 36, alta decat limba de procedurd.
Aceastd prevedere se aplicd atat inscrisurilor, cat si declaratiilor orale. Grefierul asigurd efectuarea traducerii in limba
de proceduri in fiecare caz in parte.”

7. Articolul 39 se inlocuieste cu urmdtorul text:

o(1)  Grefierul asigurd efectuarea traducerii, in limba de procedurd si, daci este cazul, intr-o altd limbd mentionati la
articolul 36, a actelor de procedurd depuse in cursul fazei scrise a procedurii.

(2)  Grefierul asiguri de asemenea efectuarea interpretdrii, in limba de procedurd, precum si in celelalte limbi
mentionate la articolul 36 utilizate de partile prezente la sedintd sau considerate necesare pentru buna desfisurare a
acesteia, a celor aritate oral in cursul sedintei de audiere a pledoariilor.”

8. Articolul 57 alineatul (7) se completeazd cu urmdtoarea tezd:

LJArticolul 51 din prezentul regulament nu se aplica acestui din urma termen.”
9. Articolul 89 alineatul (1) litera (h) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(h) indicarea partilor sau a persoanelor interesate prevdzute la articolul 23 din Statut care au participat la procedurd;”.
10. Articolul 95 alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2)  La cererea instantei de trimitere, a unei pdrti din litigiul principal sau din oficiu, Curtea poate, in plus, si
procedeze la anonimizarea uneia sau mai multor persoane ori entitdti avand legituri cu litigiul.”

11. Articolul 119 alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Dacd aceste inscrisuri nu se depun, grefierul stabileste un termen rezonabil pentru ca partea vizatd si le depuna.
In cazul in care, in termenul stabilit in acest scop, inscrisurile nu sunt depuse, presedintele, dupd ascultarea
judecdtorului raportor si a avocatului general, decide dacd nerespectarea acestei formalitati determind inadmisibilitatea
cererii introductive sau a memoriului pentru neindeplinirea conditiilor de formd. Dacd apreciazi cd este necesar,
presedintele poate inainta aceastd chestiune Curtii.”

12. Articolul 122 alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  In cazul in care cererea introductivi nu indeplineste conditiile enumerate la alineatul (1) sau (2) al prezentului
articol, grefierul stabileste un termen rezonabil pentru ca reclamantul si depund inscrisurile sus-mentionate. In cazul
in care, in termenul stabilit in acest scop, reclamantul nu procedeazi la indreptarea neregularitatii, presedintele, dupd
ascultarea judecdtorului raportor §i a avocatului general, decide dacd nerespectarea acestor cerinte determind
inadmisibilitatea cererii introductive pentru neindeplinirea conditiilor de formd. Dacd apreciazd cd este necesar,
presedintele poate inainta aceastd chestiune Curtii.”
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13. Articolul 123 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cererea introductivd se notificd paratului. In cazurile previzute la articolul 119 alineatul (4) si la articolul 122
alineatul (3), notificarea se face imediat dupd indreptarea neregularititii sau imediat dupd ce presedintele sau Curtea a
declarat cererea admisibild in raport cu conditiile enumerate la aceste doud articole.”

14. Articolul 131 se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  Cererea de interventie se notificd partilor in vederea obtinerii eventualelor lor observatii scrise sau orale cu
privire la aceastd cerere.

(2)  Atunci cand cererea se depune in temeiul articolului 40 primul paragraf din Statut, presedintele admite prin
decizie interventia, iar intervenientului i se comunici toate actele de proceduri notificate partilor, in afard de cazul in
care acestea au indicat, in termen de 10 zile de la notificarea prevazuti la alineatul (1), acele inscrisuri sau mijloace
materiale de probd secrete sau confidentiale a cdror comunicare citre intervenient ar fi de naturd si le producd un
prejudiciu. In acest caz, presedintele se pronuntd asupra cererii de interventie prin ordonantd, dupi ascultarea
judecdtorului raportor si a avocatului general, iar intervenientului i se comunicd toate actele de proceduri notificate
partilor, cu exceptia, dacd este cazul, a inscrisurilor sau a mijloacelor materiale de proba secrete sau confidentiale
excluse de la aceastd comunicare.

(3)  Atunci cand cererea se depune in temeiul articolului 40 al doilea paragraf din Statut, presedintele se pronuntd
asupra cererii de interventie prin ordonantd, dupd ascultarea judecitorului raportor si a avocatului general, sau
inainteazi cererea Curtii. in cazul in care se admite cererea de interventie, intervenientului i se comunici toate actele
de procedurd notificate partilor, cu exceptia, dacd este cazul, a inscrisurilor sau a mijloacelor materiale de probi
secrete sau confidentiale excluse de la aceastd comunicare.

(4)  Atunci cand cererea se depune in temeiul articolului 40 al treilea paragraf din Statut, presedintele admite prin
decizie interventia, iar intervenientului i se comunici toate actele de proceduri notificate partilor, in afard de cazul in
care acestea au formulat observatii cu privire la cererea de interventie in termen de 10 zile de la notificarea previzutd
la alineatul (1) sau au indicat, in acelasi termen, acele inscrisuri sau mijloace materiale de probd secrete sau
confidentiale a ciror comunicare citre intervenient ar fi de naturd si le producd un prejudiciu. In aceste cazuri,
presedintele se pronuntd asupra cererii de interventie prin ordonantd, dupd ascultarea judecdtorului raportor si a
avocatului general, iar intervenientului i se comunicd toate actele de procedurd notificate partilor, cu exceptia, dacd
este cazul, a inscrisurilor sau a mijloacelor materiale de probd secrete sau confidentiale excluse de la aceastd
comunicare.”

15. Dupd articolul 159 se introduce articolul urmdtor:

LArticolul 159a

Cereri si actiuni in mod vidit inadmisibile sau in mod vadit nefondate

Atunci cand o cerere sau o actiune previzutd in prezentul capitol este, in tot sau in parte, in mod vidit inadmisibild sau
in mod vadit nefondatd, Curtea poate oricand, dupa ascultarea judecitorului raportor si a avocatului general, si decidd
sd o respingd, in tot sau in parte, prin ordonantd motivata.”

16. Articolul 167 se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Recursul se formuleazd prin depunerea unei cereri la grefa Curtii sau a Tribunalului. Atunci cand cererea de
recurs se depune la grefa Tribunalului, aceasta este transmisa fard intarziere grefei Curtii.

(2)  Imediat dupd ce este informatd cu privire la existenta unui recurs, grefa Tribunalului transmite fird intarziere
grefei Curtii dosarul din prima instantd si, dacd este cazul, dosarul de procedurd al camerei de recurs transmis
Tribunalului in temeiul dispozitiilor regulamentului de proceduri al acestuia din urma privind contenciosul referitor
la drepturile de proprietate intelectuald.”

17. Articolul 168 alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  In cazul in care recursul nu este formulat cu respectarea alineatelor (1)-(3) ale prezentului articol, grefierul
stabileste un termen rezonabil pentru ca recurentul si indrepte neregularitatea cererii. In cazul in care, in termenul
stabilit in acest scop, recurentul nu procedeazd la indreptarea neregularititii, presedintele, dupd ascultarea
judecdtorului raportor si a avocatului general, decide dacd nerespectarea acestei formalititi determind inadmisibilitatea
cererii pentru neindeplinirea conditiilor de forma. Dacd apreciazd cd este necesar, presedintele poate inainta aceastd
chestiune Curtii.”
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18. Articolul 171 alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  In cazul previzut la articolul 168 alineatul (4) din prezentul regulament, notificarea se face imediat dupi
indreptarea neregularitdtii sau imediat dupd ce presedintele sau Curtea a declarat cererea admisibild in raport cu
conditiile de forma previzute la acest articol.”

19. Denumirea titlului VII se inlocuieste cu denumirea urmatoare:

+CERERILE DE AVIZ".
20. Articolul 200 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Avizul, semnat de presedinte, de judecitorii care au luat parte la deliberiri si de grefier, se pronuntd in sedintd

publica.

(2)  Avizul se notificd tuturor statelor membre, precum si institutiilor previzute la articolul 196 alineatul (1).”
21. Articolul 205 se abroga.
22. Articolul 206 alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Cererea si anexele la aceasta se notificd, dupd caz, Consiliului European sau Consiliului, care dispune de un
termen care nu poate fi prelungit de 10 zile de la aceastd notificare pentru a depune observatii scrise. Articolul 51 nu
se aplicd acestui termen.”

Articolul 2

Prezentele modificiri ale Regulamentului de procedurd, autentice in limbile previzute la articolul 36 din acest regulament,
se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intrd in vigoare in prima zi a lunii urmétoare datei publicarii lor.

Modificarea previzutd la articolul 1 punctul 2 se aplicd incepand cu urmdtoarea inlocuire partiald a judecitorilor si a
avocatilor generali, previzutd la articolul 253 al doilea paragraf din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Adoptat la Luxemburg, la 26 noiembrie 2019.
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) 2019/1890 al Consiliului din 11 noiembrie 2019 privind méasuri
restrictive avind in vedere activititile de foraj neautorizate desfisurate de Turcia in estul Marii
Mediterane

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 291 din 12 noiembrie 2019)

La pagina 8, articolul 12 alineatul (1):

in loc de: ,In cazul in care decide sd aplice msurile mentionate la articolul 3 unei persoane fizice sau juridice,
unei entitdti sau unui organism, Consiliul modificd anexa I in consecinta.”

se citeste: ,In cazul in care decide sd aplice mdsurile mentionate la articolul 2 unei persoane fizice sau juridice,
unei entitdti sau unui organism, Consiliul modificd anexa I in consecinta.”
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Rectificare la Regulamentul delegat (UE) 2019/1745 al Comisiei din 13 august 2019 de completare si

de modificare a Directivei 2014/94/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste

punctele de reincircare pentru autovehiculele de categoria L, alimentarea de la reteaua electricd

terestrd a navelor de navigatie interioard, alimentarea cu hidrogen pentru transportul rutier si

alimentarea cu gaze naturale pentru transportul rutier si naval si de abrogare a Regulamentului
delegat (UE) 2018/674 al Comisiei

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 268 din 22 octombrie 2019)

La pagina 3, considerentul 11 a doua tezd:

in loc de: ,Standardul european EN 17124 «Hidrogen combustibil. Specificatie de produs si asigurarea
calitatii. Aplicatii cu pile de combustie cu membrand cu schimb de protoni (PEM) pentru
vehiculele rutiere», [...]",

se citeste: ,Standardul european EN 17124 «Hidrogen combustibil. Specificatie de produs si asigurarea
calitatii. Aplicatii cu pile de combustie cu membrand cu schimb de protoni (PEM) pentru vehicule
rutiere», [...]".

La pagina 5, articolul 6 punctul 2:

in loc de: 2.2, Caracteristicile de calitate ale hidrogenului distribuit de punctele de realimentare cu
hidrogen a autovehiculelor trebuie sd respecte cerintele descrise in standardul EN 17124
,Hidrogen combustibil. Specificatie de produs si asigurarea calititii. Aplicatii cu pile de combustie
cu membrand cu schimb de protoni (PEM) pentru vehiculele rutiere”; metodele de asigurare a
respectdrii criteriilor de calitate a hidrogenului sunt, de asemenea, descrise in standardul
mentionat.»”,

se citegte: 2.2, Caracteristicile de calitate ale hidrogenului distribuit de punctele de realimentare cu
hidrogen a autovehiculelor trebuie sd respecte cerintele descrise in standardul EN 17124
,Hidrogen combustibil. Specificatie de produs si asigurarea calitdtii. Aplicatii cu pile de combustie
cu membrand cu schimb de protoni (PEM) pentru vehicule rutiere”; metodele de asigurare a
respectdrii criteriilor de calitate a hidrogenului sunt, de asemenea, descrise in standardul
mentionat.»”
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